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1 Einleitung

In der Medizin gewinnen Implantate mit elektronisch realisierten Komponenten zunehmend an
Bedeutung. Vielfach sind sie bereits fester Bestandteil von Behandlungs- und Rehabilitations-
mal3nahmen. Weit bekannt sind hier vor allem aktive Systeme, wie der Herzschrittmacher oder
das Cochlea—lmplanﬂait Diese erzielen mittels Nerven- oder Muskelstimulation eine lebenser-
haltende oder lebensverbessernde Wirkung. Daruber hinaus besteht auch ein steigender Bedarf
nach passiven Mel3systemen, die eine oder mehrere MeBgndBvarmz)erfassen, die Mel3si-

gnale elektrisch weiterverarbeiten und zur Auswertung drahtlos an ein externes System
ubertragen (Bild 1.1).

Drahtlose Informations-Ubertragung

e

externes Auswertesystem

implantiertes Mef3system
zur Uberwachung des Herzens

Bild 1.1  Beispiel eines implantierten Mel3systems mit einem externen Auswertesystem

Ein Anwendungsgebiet dieser implantierbaren Mel3systeme ist die inkorporale Erfassung
biophysikalischer und biochemischer Mel3groRen, wie beispielsweise Blutdruck und Blut-
zuckergehalt. Damit er6ffnen sich im klinischen Einsatz verbesserte Diagnosemdglichkeiten
zur Uberwachung von Krankheits- und Heilungsverlaufen. In der Forschung verhelfen implan-
tierte Mel3systeme zu neuen Erkenntnissen tber die Funktionsablaufe im menschlichen Korper.
Eine weitere Anwendung ist die korpervertragliaghgivo -Beobachtung von Implantaten. Mit

einem integrierten Mel3system ausgestattet, kénnen diese zu jedem gewiinschten Zeitpunkt und
ohne strahlenbelastende Réntgenuntersuchungen in ihrer Funktion und in ihrem Verhalten im
Kdrper Uberwacht werden.

1) Cochlea-Implantat: Horprothese, die auf elektronische Weise die im Innenohr (Cochlea) ausgefallene
natirliche Reizlbertragung der Sinneszellen auf den Hornerv ersetzt.
2) in vivo: lat. ,im Leben®, hier: innerhalb des menschlichen Kérpers



2 1 Einleitung

In dieser Arbeit wird ein Konzept vorgestellt, das den Entwickler implantierbarer Mel3systeme
in den ersten Phasen des Entwurfs unterstitzt. Erganzend wird die Entwicklung eines neuen
implantierbaren MeR- und Uberwachungssystems beschrieben bei der das Entwurfskonzept
verwendet wurde. Dieses Mel3system ist Bestandteil eines Implantats, das in der Unfallheil-
kunde und in der Orthopadie zur Versorgung von Knochenbrtichen eingesetzt wird.

Das hier vorgestellte Konzept unterstitzt den Entwurf implantierbarer Mel3systeme in der
Spezifikation und in der Untergliederung des Gesamtsystems in Funktionseinheiten. Des-
weiteren beinhaltet das Konzept ein Verfahren zur computergestitzten Berechnung induktiver
Ubertragungsstrecken. Dieses ermdglicht den Entwurf drahtloser Energieversorgungseinheiten
fur Mel3systeme, die Uber keine eigene Energiequelle verfigen. Das Entwurfskonzept ist auf
solche Systeme zugeschnitten, die eine oder mehrere Mel3gré3en inkorporal erfassen, die
elektrischen Melsignale digital verarbeiten und die MeRinformationen storsicher zu einem
externen Auswertesystem Ubertragen. Zur Ableitung des Entwurfskonzepts werden im zweiten
Kapitel der Arbeit die zur Erfassung und Ubertragung inkorporaler MeRgroRen verwendeten
Verfahren und der Aufbau einzelner Systemkomponenten betrachtet. Das Kapitel basiert auf
den bislang auf dem Gebiet der implantierbaren Mel3technik erschienenen Publikationen, die
sich in zwei Bereiche gliedern lassen. Im ersten Bereich wird Uber durchgefiihrte Projekte
berichtet, in denen implantierbare Mel3systeme fiir verschiedene Applikationen am Menschen
oder am Tier entstanden sind [Gra 94, McD89, Pue]. Der zweite Bereich beschaftigt sich mit
der Losung verschiedener Aufgabenstellungen, die sich bei der Entwicklung eines implantier-
baren Systems ergeben. Dazu gehdren die Realisierung einzelner Systemkomponenten wie
beispielsweise Funktionseinheiten zur MelRwertaufnahme [Ler 95, Rod 92] oder zur Energie-
versorgung implantierbarer Systeme [Sch 95, Steu 86] und die biokompatible Integration der
Systemkomponenten in den menschlichen Korper [Bar 93].

Das Entwurfskonzept beinhaltet mehrere Komponenten, die auf das zu entwickelnde System
(Zielsystem) abgebildet werden (Bild 1.2). EAnforderungskatalogder im dritten Kapitel
aufgestellt wird, erlaubt die Erstellung der Spezifikation eines implantierbaren Mel3systems.
Hierbei wird unterschieden zwischen den klassenspezifischen Anforderungen, die jedes der hier
betrachteten Mel3systeme erfullen mul3 und den applikationsspezifischen Anforderungen.
Letztere werden von dem zuktinftigen Anwender eines Mel3systems (also von einem Arzt oder
von einer Forschungseinrichtung) aufgestellt und charakterisieren somit das von ihm benétigte
System. Aus den klassenspezifischen Anforderungen wird im vierten Kapit&trdésur-
modellabgeleitet. Es beinhaltet die Gliederung der hier betrachteten Mel3systeme in Funktions-
blécke und in Funktionsgruppen. Weil die Funktionsblocke des Strukturmodells nicht
unabhangig voneinander betrachtet werden kénnen, wird zu deren Entwurf eine Reihenfolge
vorgegeben, welche die vorhandenen Abhangigkeiten bertcksichtigt. Zusammen mit den appli-



kationsspezifischen Anforderungen bestimmt das Strukturmodell den weiteren Aufbau eines
Mel3systems. Dazu enthalt das Entwurfskonaeporderungslisten zur Detailspezifikatiomt

denen die einzelnen Funktionsblocke spezifiziert werden kdnnen. Basierend auf diesen Anfor-
derungslisten werden die zum Aufbau eines Funktionsblocks erforderlichen Funktionsgruppen

bestimmt.
Entwurfskonzept fur Entwurf des Zielsystems
implantierbare Mef3systeme Ve ~
Ideg,
MelRaufgabe
4 N
\
N Spezifikation des
AriergEge @Eleg ) { implantierbaren Mel3systems
Strukturmodel| Partitionierung des
Funktionsblock-Ebene ™ Mef3systems
l in Funktionsbl6cke
Anforderungslisten \ (Teil-)Spezifikation
zur Detailspezifikation ) der Funktionsblocke
Y Y Y
Strukturmodel| Bestimmung der
Funktionsgruppen-Ebene - Funktionsgruppen
-------------------- A Entwurf der
: Entwurf der Funktionsgruppen '_ ------------ = Funktionsgruppen
""" Varfaren i Berecinung § (Schaltungs Und
induktiver Energie- g ™ Bauelemente-Entwurf )
Ubertragungsstrecken
y
Systemverifikation mit einem Aufbau eines Prototypen
Prototypen des Zielsystems > und Verifikation
- AN J
Bild 1.2  Aufbau und Anwendung des Konzepts zum Entwurf implantierbarer MefR3systeme

Bei der Anwendung des Entwurfskonzepts wird also die Gliederung des Strukturmodells fur das
Zielsystem Ubernommen und dieses somit in kleinere Funktionseinheiten aufgeteilt. Dabei
kénnen die fur das Zielsystem nicht erforderlichen Einheiten entfallen. Aufgrund von Abhan-
gigkeiten zwischen den Funktionsblécken kann deren Spezifikation zu Beginn der Systemglie-
derung oft nur teilweise erfolgen (Bild 1.2). Hier sieht das Konzept den Entwurf der mit der



4 1 Einleitung

Teilspezifikation bereits festgelegten Funktionsgruppen vor. Mit den nach diesem Entwurf
bekannten technischen Eigenschaften dieser Funktionsgruppen werden die Spezifikationen zu
den Funktionsbl6cken vervollstandigt. AnschlieR3end werden dann die verbliebenen Funktions-
gruppen entworfen.

Eine der im Strukturmodell enthaltenen Funktionsgruppen ist die Energiequelle des implantier-
baren Mel3systems. Neben einer Batterie kann dies auch der Empfanger einer induktiven
Energieversorgung sein. In Verbindung mit einem extrakorporalen Sender erlaubt dieser eine
drahtlose Energieversorgung des Mel3systems. Zum Entwurf solcher Energieversorgungskom-
ponenten wird ein computergestutziésfahren zur Berechnung induktiver Energielbertra-
gungsstreckenvorgestellt. Der Entwurf der anderen im Strukturmodell enthaltenen
Funktionsgruppen und ihre Umsetzung in elektronische, mikroelektronische oder mikrosystem-
technisch realisierte Systemkomponenten wird in dem hier vorliegenden Entwurfskonzept nicht
weiter ausgefuhrt. Beispiele fur solche Komponenten sind applikationsspezifische Schaltungen
zur Umsetzung von Melf3signalen, Chips zur Mel3datentbertragung oder neuartige Sensoren.
Die Entwicklung solcher Systemkomponenten erfolgt mit bereits etablierten Entwurfsme-
thoden und -werkzeugen [Bru 99, Kar 97, Men 97, Smi 97].

Zur Verifikation technischer Systeme werden oftmals Simulationen eingesetzt. Aufgrund der
komplexen Wechselwirkungen zwischen implantierbaren Mel3systemen und dem menschlichen
Korper sind der fur eine Simulation notwendige Aufwand zur Modellierung der Systemum-
gebung und die erforderliche Rechenleistung sehr hoch. Daher stehen hier bislang noch keine
geeigneten Simulationswerkzeuge zur Verfigung. Zur Verifikation eines Mel3systems sieht
deshalb das Entwurfskonzept den Bau eines Prototypen vor, der unter moglichst einsatznahen
Umgebungsbedingungen getestet wird.

Die Anwendung des vorgestellten Entwurfskonzepts wird im flinften Kapitel veranschaulicht.
Dieses Kapitel beschreibt die Entwicklung eines MeR- und Uberwachungssystems fiir eine neue
Osteosyntheseplaﬂtedie zur Versorgung von Frakturémm Oberschenkelknochen eingesetzt
wird. Bei den bislang verwendeten Implantaten wird der Verlauf der Knochenheilung im
wesentlichen durch Rontgenaufnahmen Uberwacht. Das voll in das neue Implantat integrierte
Mel3system hingegen erfal3t insgesamt drei Mel3groRen direkt am Implantat und tGbertragt die
MelRwerte zur Auswertung drahtlos an einen Rechner. Dies ermdglicht neue Diagnose-
maoglichkeiten ohne strahlenbelastende Réntgenuntersuchungen. Gemessen werden die in der

1) Osteosynthese: Behandlung einer Knochenfraktur durch mechanische Verbindungselemente.
2) Fraktur: \ollstandige Kontinuitatstrennung des Knochens unter Bildung von zwei oder mehr
Bruchstilicken, die durch den Bruchspalt voneinander getrennt sind.



Osteosyntheseplatte auftretenden Lastverlaufe, die zwischen Platte und Knochen auftretenden
Mikrobewegungen sowie die Temperatur in Frakturndhe. Das mit dem Mel3system ausgestattete
Implantat wurde im Rahmen eines interdisziplinar besetzten Forschungsprojekts in den Jahren
1995-1998 an der Universitat Kaiserslautern entwickelt. Das Projekt entstand im Rahmen des
Schwerpunkts Medizin, Naturwissenschaft und Tedmsarildniversitat Kaiserslauterrdem die

an der Entwicklung beteiligten Projektpartiéestpfalz Klinikum GmbHinstitut fur Verbund-
werkstoffe GmbHind Zentrum flr Mikroelektronik der Universitat Kaiserslautemmgehoren.

Das Forschungsprojekt wurde von der StiftRigginland-Pfalz fur Innovatiogefordert und ist

mit einem Innovationspreis der Stiftung ausgezeichnet worden.

Das letzte Kapitel enthalt eine Zusammenfassung der Arbeit und zeigt die Vorteile auf, die mit
der Anwendung des vorgestellten Entwurfskonzepts einhergehen.






2 Erfassung und Ubertragung inkorporaler MeRgroRen

Dieses Kapitel gibt eine Einfuhrung in die mit der Entwicklung implantierbarer Mel3systeme
verbundenen Themenbereiche. Es vermittelt damit die zur Anwendung und zur Ableitung des
in Kapitel 4 vorgestellten Entwurfskonzepts erforderlichen Grundlagen. Neben den zur
Mel3groRenerfassung, zur Signalverarbeitung und zur Informationsiibertragung eingesetzten
Verfahren und Komponenten werden Konzepte zur Energieversorgung implantierbarer Systeme
vorgestellt. Am Ende des Kapitels sind verschiedene Implementierungsaspekte aufgefihrt, von
denen der biologischen Kompatibilitat der betrachteten Mel3systeme eine besondere Bedeutung
zukommt.

2.1 Mel3grolRen

Die hier beschriebenen implantierbaren MeRRsysteme kdnnen sowohl zur inkorporalen
Erfassung biophysikalischer und biochemischer MeRgréRen als auch zur Uberwachung von
Implantaten eingesetzt werden. Die biophysikalischen und biochemischen Mel3gro3en sind
biologischen Ursprungs, sie gehen also vom menschlichen Kérper aus. Mit der Erfassung und
der Auswertung dieser Grol3en wird die Beurteilung bestimmter Kérperfunktionen ermdglicht.
In der Gruppe der biophysikalischen Me3gréf3en ist zwischen den elektrischen und den nicht-
elektrischen MeRRgréfl3en zu unterscheiden. Bei den elektrischen Mel3groRen handelt es sich um
vom Nervennetzwerk des Koérpers erzeugte bioelektrische Signale, deren Registrierung eine
erhebliche diagnostische Bedeutung erlangt hat [Eic 83]. Als Beispiele genannt seien hier die
Aufnahme des Elektrokardiogramms (EKG), das die Beurteilung der Herzfunktion erméglicht
und des Elektroencephalogramms (EEG), das Aussagen Uber die Hirntatigkeit erlaubt. Die
Frequenzen bioelektrischer Signale liegen im Bereich von 0 Hz-10 kHz, mit Amplituden
zwischen 5 puV und 130 mV [Eic 83], [Eyc 93]. Nichtelektrische biophysikalische Mel3groRen
sind beispielsweise der Blutdruck, die Temperaturen bestimmter Koérperregionen und auftre-
tende Krafte und Beschleunigungen an Knochen. Biochemische MelRgréRen sind z.B. der
Sauerstoffgehalt und die Glukosekonzentration im Blut.

Das zweite Einsatzgebiet fur implantierbare MeRsysteme ist die Uberwachung oder die Funkti-
onskontrolle von Implantaten. Hier werden physikalische GréRen erfal3t, die nicht direkt biolo-
gischen Ursprungs sind. So ist es z.B. im Bereich der Orthopadie von besonderem Interesse, die
mechanische Belastung von Implantaten oder Implantatbereichen zu ermitteln. Beispiele fir
solche Implantate sind Stabilisationsplatten zur Versorgung von Knochenfrakturen (vgl. Kapitel
5), kunstliche Huftgelenke [Ber 88] und Implantate zur Stabilisierung von Frakturen an der
Wirbelsaule (Wirbel-Fixateur interne) [Gra 94]. In allen diesen Féllen werden die auf das
Implantat einwirkenden Kréafte und Momente gemessen, um mit diesen Daten eine Ausgangs-
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basis zur Optimierung der Implantate zu erhalten oder um den Heilungsverlaivo
Uberwachen zu kénnen. Auch die Beobachtung des Verbundes zwischen Implantat und Knochen
kann von medizinischem Interesse sein. Lockerungen des Implantats oder Verschiebungen
gegeniber seiner Ausgangslage kdnnen so friihzeitig erkannt werden.

2.2 Mel3groRenaufnahme

Die oben angefihrten Mel3gréRen missen mit geeigneten Aufnehmern (Sensoren) erfal3t und
von diesen in elektrische Signale umgewandelt werden, um von dem implantierten Mel3system
auf elektronischem Weg weiterverarbeitet werden zu konnen. In [Bro 95] sind zahlreiche
Sensoren zur Erfassung biophysikalischer und biochemischer Mel3groRen aufgefihrt und deren
Funktionsweise ausfuhrlich dargestellt. Aus diesem Grund gehen die folgenden Abschnitte im
Detail nur auf die Sensoren ein, die auch in dem Anwendungsbeispiel in Kapitel 5, verwandt
worden sind. Von dem dort entworfenen Mel3system waren die auf ein orthopédisches Implantat
einwirkende Kraft, die Verschiebungen zwischen Implantat und Knochen sowie die Temperatur
im Frakturbereich zu erfassen. Die auf Implantate einwirkenden Krafte kdnnen Uber die Materi-
aldehnung erfal3t werden, die sich aus dem Verhaltnis der bei Belastung auftretenden relativen
Langenénderundl zur ungedehnten Lange | der zu vermessenden Komponente ergibt, also
e=Al/l. Als Mel3groRenaufnehmer werden hier meist dehnungsabhangige Widerstande
(Dehnungsmelstreifen) verwendet [Kre 96], [Gra 94], [Ber 88]. Diese werden mit speziellen
Klebstoffen auf die mechanisch belasteten Implantatbereiche aufgebracht. Zur Beobachtung
moglicher Verschiebungen zwischen Implantat und Knochen kénnen Wegaufnehmer eingesetzt
werden. Zur Messung von Temperaturen werden oftmals NTC-Widerstdadatilé_Empe-
rature_efficient) eingesetzt [Gra 94],[Wou 94].

2.2.1 Sensoren auf der Basis mel3groRenabhangiger Widerstande

Die Funktion der oben erwahnten Dehnungsmel3streifen (DMS) beruht auf der Verdnderung
ihres elektrischen Widerstands R infolge einer mechanischen Zug- oder Druckkraft. Die physi-
kalischen Grundlagen und zahlreiche bei der Anwendung von DMS zu beachtende Aspekte sind
in [Hof 87] ausfuhrlich dargestellt. Sowohl Dehnungsmelf3streifen als auch die NTC-Wider-
stande weisen eine geringe Empfindlichkeit auf, d.h., bei Veranderung der Mel3grél3e erfolgt nur
eine sehr geringfligige Widerstandsande®RgZur Auswertung solcher kleiner Widerstands-
anderungen eignet sich die Wheatstonsche Brickenschaltung, deren Anwendungsformen in
Bild 2.1 dargestellt sind. Die Schaltungen in Bild 2.1b) bis Bild 2.1d) weisen gegenuber der in
Bild 2.1a) gezeigten Schaltung eine hohere BrickenausgangsspanyaufgDies wird durch

eine hohere Anzahl von Sensorwiderstanden erreicht, die alle derselben Mel3gré3e ausgesetzt
sind. Zu beachten ist hier, dal3 diese Sensoren so gewahlt oder eingesetzt werden, daf’ die Wider-
standsanderungéiR; , 3 sjeweils mit dem richtigen Vorzeichen erfolgen, wie im Bild darge-
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stellt. Die Bruckenausgangsspannungen betragen einige mV pro V Speisespagnigy U
Speisespannung der Bricke kann sowohl eine Gleichspannung als auch eine Wechselspannung
verwendet werden.

Ry+ARg Ri+ARy
[Sensor] Ro [Sensor] Ro-ARy
[Sensor]
——o ——o0
Y Ug ¥ Ug
—o —o

R3-AR3
Rg+AR,4  [Sensor]
[Sensor]

a) Viertelbriicke b) Halbbriicke c) Zwelviertelbricke d) Vollbricke
Bild 2.1 Anwendungsformen der Wheatstonschen Mel3briicke

Die bei der Gleichspannungsspeisung entstehende Brickenausgangsspannung mufd zur
weiteren Auswertung mit einem Gleichspannungsverstarker verstarkt werden. Bei der Wechsel-
spannungsspeisung der Brucke liegt am Brickenausgang eine durch die Widerstandsveran-
derung des DMS modulierte Wechselspannung an, die von einem Wechselspannungsverstarker
verstarkt und danach zur weiteren Auswertung wieder gleichgerichtet werden muf3. Dieses
Melverfahren hat gegentber dem Gleichspannungsverfahren den Vorteil einer h6heren Stérun-
empfindlichkeit, nachteilig ist jedoch der hohere Realisierungsaufwand [Gie 94]. Bei implan-
tierbaren Mel3systemen wird daher im Allgemeinen das Gleichspannungsmefverfahren
eingesetzt.

Maflinahmen zur Reduzierung des Energiebedarfs

Weil zur Energieversorgung drahtloser implantierbarer Systeme nur begrenzte Energiemengen
zur Verfigung stehen, muld der Energiebedarf der Einzelkomponenten eines solchen Mel3sy-
stems maglichst niedrig sein. Neben der Verwendung von Bauteilen mit niedriger Energieauf-
nahme kann dies durch MalRnahmen zur Energieeinsparung erreicht werden. Far
Widerstandsmel3bricken bieten sich hier zwei Konzepte an. Naheliegend ist der Einsatz
hochohmiger Brickenwiderstidnde und damit auch hochohmiger Sensoren. Dem steht jedoch
entgegen, dalR bestimmte Sensoren, wie z.B. DMS oftmals nur in niederohmiger Ausfiihrung
erhaltlich sind. Bei Viertel- und Halbbrticken (Bild 2.1a) und b)) kann ein Kompromif3 zwischen
dem Einsatz eines niederohmigen Sensors und einem niedrigen Energieverbrauch erreicht
werden, indem der Brickenzweig mit den Sensorwiderstanden niederohmig und der Briicken-
zweig zur Erzeugung der Referenzspannung ) hochohmig ausgefiihrt wird. Dem Einsatz
hochohmiger Sensoren steht deren gréf3ere Feuchtempfindlichkeit entgegen. Bei eindringender
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Korperfllssigkeit ist hier die Gefahr einer Widerstandsveranderung umso gréf3er, je hochoh-
miger der Sensor ist. Dies ist zu beachten, sofern die Dichtigkeit der Sensorabdeckung oder des
Sensorgehauses nicht hundertprozentig gewahrleistet werden kann. Das zweite Konzept zur
Senkung des Energiebedarfs ist bei solchen Sensoren anwendbar, die im Verhdltnis zur
gesamten Betriebsdauer des Mel3systems nur kurzzeitig genutzt werden. Dies ist z.B. der Fall,
wenn sie im Wechsel mit anderen Sensoren abgefragt werden. Hier bietet es sich an, zu den
Sensor-inaktiven Betriebszeiten die Briickenversorgungsspanmalgzuschalten (stand by -
Betrieb), z.B. mittels eines FET-Transistors. Eingesetzt wurde dieses Verfahren beispielsweise
in [All 96].

Eigenerwarmung von Widerstands-Sensoren

Die in einem Widerstands-Sensor umgesetzte Leistung kann zu einer den Widerstandswert
beeinflussenden Eigenerwarmung und damit zu Melfehlern fuhren. Um dies zu vermeiden
missen entweder die Sensoren hinreichend hochohmig gewahlt werden (mit den oben
erwahnten Nachteilen) oder aber mittels stand by - Schaltung nur zu den jeweiligen Mel3zeit-
punkten betrieben werden. Das Abschalten der Sensorbetriebsspannung (Bruckenversorgungs-
spannung) ist allerdings nur dann sinnvoll, wenn die einzelnen MeR3perioden hinreichend klein
gegentuber den stand by - Zeiten des Sensors sind und weit genug auseinanderliegen. Dann wird
im Sensor nur sehr wenig Leistung umgesetzt und es kann keine Eigenerwé&rmung auftreten.
Eine weitere Mdglichkeit zur Vermeidung der Eigenerwarmung von Widerstands-Sensoren ist
der zur Brickenschaltung alternative Betrieb mit einer Konstantstromquelle. Damit wird ein
temperaturbedingtes, durch Eigenerwdrmung hervorgerufenes, Ansteigen des Stroms
verhindert [Nor 88].

2.2.2 Sensoren mit digitalem Ausgangssignal

Zunehmend sind Sensor-Einheiten erhéltlich, die auf kleinstem Raum neben dem Sensor auch
eine integrierte Auswerteelektronik enthalten und tber einen digitalen Ausgang verfligen. So
sind beispielsweise Bauelemente erhaltlich, die eine temperaturabhangige pulsweitenmodu-
lierte Rechteck-Spannung abgeben und zudem eine hohe Genauigkeit aufweisen. Das digitale
Ausgangssignal kann von einem digital-signalverarbeitenden Mel3system leicht ausgewertet
werden. Der Einsatz solcher Bauteile bietet sich vor allem da an, wo Sensoren auf3erhalb des
eigentlichen Mel3systems zum Einsatz kommen sollen und somit nicht in das Mel3system selbst
integriert werden kénnen.

2.2.3 Langzeitstabilitat

Insbesondere biochemische Sensoren kdnnen Defizite hinsichtlich ihrer Langzeitstabilitat
aufweisen. Unter Einwirkung biologischer Materie (z.B. Blut, Gewebe) oder unter Einflul
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thermischer Belastungen andern sich die Parameter dieser Sensoren und reduzieren so ihre
Einsatzzeit. Viele Parameter andern sich jedoch in mathematisch beschreibbarer Weise, oder
aber der Verlauf der Anderung ist bekannt. Eine der MaBnahmen zur Erhéhung der Langzeitsta-
bilitat ist die Digitalisierung der Mel3signale und die rechnerische Kompensation der zeitlichen
Parameterdnderung durch Kompensationsterme oder Kennfelder, in denen der Verlauf der
Veranderungen aufgezeichnet ist. Eine weitere Mal3hahme ist die Verwendung mehrerer
Sensoren zur Erfassung einer Mel3grof3e (Sensor-Arrays), so dafld beim Ausfall eines Sensors
eine Redundanz besteht.
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2.3 Signalverarbeitung und Informationsiibertragung

Die Ubertragung der inkorporal erfalten MeRinformationen an das externe Auswertesystem
erfolgte vor allem in vielen alteren Entwicklungen implantierbarer Mel3systeme (wie z.B. bei
[Bro 82]) auf analogem Weg. Dabei wird das zu Ubertragende niederfrequente analoge
Mefsignal gt) zur Modulation eines hochfrequenten Tragersignals verwendet (Bild 2.2). Das
modulierte Tragersignal,@) wird dann an das externe Auswertesystem ubertragen, wo das
urspringliche MeRsignal durch Demodulation des Empfangssigg8lsveeder zuriickge-
wonnen werden kann. Zur weiteren Auswertung kann das Sig(ialasif einem Kennlinien-
schreiber graphisch ausgegeben werden oder es kann eine digitale Weiterverarbeitung erfolgen.
Dazu wird das analoge Signa{’(§ abgetastet und mit Analog-Digital-Umsetzer (A/D-
Umsetzer) digitalisiert. Diese digitalen MelRwerte kdbnnen dann mit einem Rechner verarbeitet,
graphisch dargestellt und abgespeichert werden.

MeRgroren- | $10 Modulator, Sal!)

Aufnehmer K . Sender

Implantierbares Mef3system

! n(t)
+

Analogkanal
Ubertragungsweg

A/D- Empfanger,
Umesetzer] Abtaster s1'(t) Demodulator se(®)

Externer Empfénger

Bild 2.2  Analoge Informationsiibertragung

Die zu Ubertragenden MeRinformationen kénnen bei diesen Systemen jedoch durch elektroma-
gnetische Stérungen n(t) verfalscht oder gestort und damit unbrauchbar werden. Modernere
implantierbare MelRsysteme verwenden daher die digitale Informationstibertragung (Bild 2.3).
Hier wird das analoge MeR3signa(t} abgetastet und von einem A/D-Umsetzer digitalisiert. Die
digitalen diskreten Werte werden codiert und dann Ubertragen. Im Empfanger erfolgt eine
Decodierung und die decodierten digitalen Werte kénnen dann zur Auswertung entweder direkt
digital weiterverarbeitet oder mit einem Digital-Analog-Umsetzer (DAU) und einem nachge-
schalteten Tiefpal® wieder in ein analoges Sigyé) smgesetzt werden. Durch die Wahl einer
geeigneten Kanalcodierung wird die zu tbertragende Information optimal an den Ubertra-
gungskanal angepaRt und so eine hohe Storsicherheit erreicht. Beide Ubertragungsverfahren
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werden in [Ste 82] ausfuhrlich behandelt. Literaturbeispiele fur implantierbare Mel3systeme mit
digitaler Informationstibertragung finden sich bei [Ler 95] und [Wou 94].

MeRgroRen-| S1(® A/D- , Modulator, _Sa(®)
Aufnehmer AIEEES Umsetzer] Coaierer A Sender
Implantierbares M ef3system
B
©
IS 3 5 n(t)
T 5 u
=z e
e 5
Ko}
D
sq'(t Y "
ﬁ Tiefpal? Decodierer |~a—o— Empfanger, =
Demodulator Se()

Externer Empfanger

Bild 2.3  Digitale Informationstibertragung

Neben der storsicheren Ubertragung bietet die digitale Informationstibertragung beim Einsatz
in implantierbaren Mel3systemen weitere \Vorteile:

Die nach der A/D-Umsetzung digital vorliegenden Mel3werte konnen innerhalb des im-
plantierbaren Mel3systems abgespeichert werden. Dies ermoglicht beispielsweise die
Langzeit-Uberwachung eines Patienten oder Implantats ohne zusatzliche externe Gerate
zur Mel3wertspeicherung.

Vor der MelRdatenubertragung kann eine Datenreduktion (Quellencodierung), z.B. durch

Ausfiltern redundanter MeRdaten, durchgefiihrt werden. So kann die Ubertragungszeit
und damit die Energieaufnahme des Mel3datensenders reduziert werden [Wou 94], was
vor allem bei batteriebetriebenen Systemen von Vorteil ist. Bei Anwendungen zur Lang-

zeitUberwachung reduziert die Quellencodierung die GrofR3e des internen MelRwertspei-
chers.

Es kann eine der Digitalisierung nachgeschaltete Mel3datenvorverarbeitung erfolgen (di-
gital signalprocessing). Damit kann noch im Mel3system eine Verkniipfung oder eine In-
terpretation der Mel3daten erfolgen, beispielsweise zur automatischen MeRbereichs-
anpassung. Weitere Anwendungen der internen Mel3datenvorverarbeitung sind die rech-
nerische Kompensation von Alterung und Fremdeinfliissen bei einem Sensor oder Senso-
rarray (vgl. 2.2.3 auf Seite 10) sowie die Linearisierung von Kennlinien.
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2.3.1 Digitalisierung analoger Mef3signale

Zur Erfassung kleiner Widerstandsanderungen von Sensoren und zur Digitalisierung der
Sensorsignale wird in der Mel3technik oftmals das in Bild 2.4 gezeigte Verfahren verwendet.
Der Widerstandssensor, z.B. ein DMS, ist Bestandteil einer MelRbrticke, der ein Verstarker und
ein Analog-/Digital-Umsetzer (A/D-Umsetzer) nachgeschaltet sind. Der Verstarker fuhrt eine
Impedanzwandlung durch und paf3t die Amplitugedes Mefl3signals an den Eingangsspan-
nungsbereich des A/D-Umsetzers an.

Up I nstrumentenverstarker
11—
R(1+x) R
U MeRR-
l 0 * A daten
I : D
R R
Analog-/
Digital-
—1 Umsetzer

Bild 2.4 DMS - Viertelbriicke mit Instrumentenverstarker und A/D-Umsetzer

Die wichtigsten Anforderungen an die verwendeten Mel3verstarker sind:
* hoher Gleichspannungseingangswiderstand

* hohe Gleichtaktunterdriickung

* niedriges Rauschen

» geringer Offset

» geringe Nichtlinearitat

» geringe Temperaturabhangigkeit

+ einstellbare Verstarkung

Zur Signalverstarkung kommen daher meist Instrumentenverstarker zum Einsatz, die tber
hochohmige Eingadnge und eine hohe Gleichtaktunterdriickung verfigen. So wird die
MeRbricke kaum belastet und Storsignale auf den Zuleitungen werden wirksam unterdrickt.

Nachteilig bei dem beschriebenen Digitalisierungsverfahren ist der relativ hohe Schaltungs-
aufwand zur Realisierung des Melverstarkers und des A/D-Umsetzers, insbesondere bei
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mehreren Mel3kanédlen. Daraus resultieren, weitgehend unabh&ngig von der zur Implemen-
tierung verwendeten Technologie, ein hoher Energiebedarf, ein hoher Platzbedarf und bei einem
Aufbau aus Einzelkomponenten eine geringe Zuverlassigkeit.

Eine Alternative zu diesem Verfahren bietet die Methode der ,direkten Digitalisierung” nach
[Rod 92], [Wil 84]. Die Schaltung besteht aus einem der Mefl3briicke nachgeschalteten
Integrator, einem Schmitt-Trigger und einer monostabilen Kippstufe (Bild 2.5).

Up

Integrator Schmitt-Trigger monostabile Kippstufe
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Bild 2.5 Direkte Digitalisierung mit dem ,Double Slope“-Verfahren (Prinzipschaltbild)

Die Schalterpaare;&; und $,S,werden zueinander invers durch die Ausgangart@ Q des
Schmitt-Triggers angesteuert. Somit hangt die Polaritat der am Integratoreingang anliegenden
Briickenausgangsspannungybm Ausgangszustand des Schmitt-Triggers ab. Als Anfangszu-
stand der Schaltung sei angenommen, daf3 der Ausgateg @chmitt-Triggers auf dem Logik-

Pegel ,high“ist. Damit ist der Punkj Bes linken Bruckenzweigs Gber den Schalien$ dem
positiven Eingang und der Punk} Bes rechten Bruckenzweigs ubey $d R mit dem
negativen Eingang des Integrators verbunden. Der Sensorwiderstand R(1+x) sei grof3er als R.
Damit sind ) negativ und der Strong;i positiv. Die Ausgangsspannung des Integratoys U
sinkt bis zur unteren Schaltschwellg |dles Schmitt-Triggers. Dieser andert seinen Ausgangs-
zustand auf den Logikpegel ,low", womit Uber die beiden Schalterpaare die Polaritat der am
Integrator liegenden Bruckenausgangsspannung gewechselt wird. Daraufhin steigt die Integra-
torausgangsspannung; Wis zur oberen Schaltschwelleg{des Schmitt-Triggers, worauf
dieser wieder seinen Ausgangszustand andert. Am Integratorausgang entsteht also eine Dreieck-
Spannung Yund an Q eine Rechteckspannung,Uleren Periodendauer T von der Briicken-
verstimmung, also von dem Wert des Sensorwiderstandes R(1+x) abhangig ist (Bild 2.6).
Sofern die weitere Signalverarbeitung digital erfolgt, kann die Periodendauer T durch eine
Zeitmessung sehr leicht bestimmt werden. Fir Systeme in denen keine digitale Signalverar-
beitung erfolgt, wird die Rechteckspannungudn einer monostabilen Kippstufe in eine Puls-
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Frequenz-modulierte Spannung (PFM-Signal} umgeformt. Ein &hnlich arbeitendes
Verfahren zur direkten Digitalisierung wurde in [Mar 88] veroffentlicht.

~Y

~Y

~Y

A
—
Y

Bild 2.6  Spannungsverlaufe beim ,Double Slope“-Verfahren

Mit einem Hochfrequenz-Sender gekoppelt, erlaubt die beschriebene Schaltung die
Ubertragung hochfrequenter Pulse an ein externes Auswertesystem. Dort kann aus dem
zeitlichen Abstand der empfangenen Pulse die Mel3information zuriickgewonnen werden.

In Bild 2.7 wird das Funktionsprinzip fur ein weiteres Verfahren zur direkten Digitalisierung
gezeigt, die sogenannte ,Stromdifferenzschaltung” [Gra 94], [Ber 83].

Ug

Zeitgeber Uc
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R(1+x)| | Rref
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Bild 2.7  Direkte Digitalisierung mit steuerbaren Stromquellen

Hier wird keine Briickenschaltung eingesetzt. Der meRR3gréfenabhangige Widerstand R(1+x)
dient als Steuerwiderstand fur eine steuerbare Stromquglet@er Last Ry Diese Strom-
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quelle wiederum wird von einer Konstantstromquelleg@speist. Am Verbindungspunkt der
beiden Stromquellen entsteht ein mefl3groRenabhangiger Differenzggeigig, der einen
Kondensator aufladt. Ein Schmitt-Trigger Uberwacht die Kondensatorspannung. Nach
Erreichen eines oberen Schwellwertes entladt ein Zeitgeber den Kondensator tiber den Schalter
S mit einer definierten Entladezejt bis auf einen unteren Schwellwert. Die Ladezeit T ist ein

Mal3 fur den momentanen Sensorwiderstandswert. Es entsteht also auch hier ein PFM-Signal
dessen Frequenz Ruckschlul®3 auf die zu messende Grél3e erlaubt und das in Verbindung mit
einem Hochfrequenzsender ohne weitere Verarbeitung Ubertragen werden kann.

Die Verfahren der direkten Digitalisierung sind mit geringem Schaltungsaufwand zu realisieren.
Im Vergleich zu dem in Bild 2.4 gezeigten Verfahren bieten sie daher sowohl bei einem diskreten
Aufbau als auch bei der Verwendung in integrierten Schaltungen Vorteile hinsichtlich des Platz-
und Energiebedarfs.
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2.4 Energieversorgungskonzepte

Zum Betrieb implantierbarer elektronischer Systeme ist nach [Hut 73] zwischen drei Moglich-
keiten der Energieversorgung zu unterscheiden:

1. Das implantierte System verfiigt Gber einen eigenen Energiespeicher, z.B. eine Batterie.

2. Die Energie wird dem implantierten System transkutan von auf3en in geeigneter Weise
zugefihrt.

3. Die Energie wird vom implantierten System durch geeignete Einrichtungen der unmittelba-
ren Umgebung, also dem biologischen System, entzogen. Die Energie liegt dort z.B. in
Form von Korperwarme, Elektrolytkonzentration, Muskelkontraktion, etc. vor.

Bei der letzten Variante besteht die Schwierigkeit, dem biologischen System geniligend grof3e
Energiemengen zu entziehen und diese in elektrische Energie umzusetzen. Daher ist diese Art
der Energieversorgung nur bei sehr wenigen Systemen verwendbar und hat bislang keine grol3e
Bedeutung erlangt [Hut 73]. In der Praxis werden vorwiegend die ersten beiden Varianten einge-
setzt, die in den folgenden Abschnitten ndher beschrieben werden.

2.4.1 Batteriegestitzte Energieversorgung

Im Vergleich zu induktiv mit Energie versorgten Mel3systemen ist die Fehlerrate von Mel3sy-
stemen mit batteriegestitzter Energieversorgung sehr viel kleiner [Lan 97]. Zudem erlauben
batterieversorgte Mel3systeme einen erheblich hoheren Tragekomfort, weil hier keine zusatz-
lichen extrakorporalen Komponenten zur Energietbertragung bendétigt werden. Der Batteriebe-
trieb erlaubt daher auch die Konstruktion von Systemen, an die sehr hohe Anforderungen
hinsichtlich der Zuverlassigkeit gestellt werden. Der Einsatz von Batterien in solchen Systemen
wird jedoch durch die jeweils realisierbare Batteriekapazitat begrenzt. Daher dirfen permanent
betriebene und langzeitimplantierte Systeme nur einen duf3ert niedrigen Energiebedarf oder
aber nur eine kurze Mel3dauer aufweisen. Ein bekanntes Beispiel fur ein langzeitinvasives
System mit niedriger Energieaufnahme ist der Herzschrittmacher.

Ruhezustand

Sofern nur ein temporérer Betrieb des Mel3systems erforderlich ist, kann die Batteriekapazitét
optimaler genutzt werden, wenn das Mel3system aul3erhalb der Mel3zeitpunkte in einen Ruhezu-
stand geschaltet wird (stand by - Betrieb). Der Wechsel zwischen dem Betriebs- und dem
Ruhezustand wird durch eine Schaltung ermoglicht, die auf eine externe Stimulation (Schalt-
impuls) anspricht. Eine einfache Mdglichkeit zur Realisierung einer solchen stand by -
Schaltung ist beispielsweise die Verwendung eines Reed-Kontakts und dessen Aktivierung
durch einen externen Magneten [Bro 82]. Ebenfalls moglich ist die Aktivierung des Mel3sy-
stems durch einen externen Hochfrequenz-Impuls [Var 93] oder mit einem durch die Haut
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gesendeten Infrarot-Impuls [Kud 88], jeweils in Verbindung mit einem geeigneten
Empfangsteil.

2.4.2 Transkutane Energieversorgung

Eine transkutane und drahtlose Energieversorgung kann durch Energieeinkopplung mittels
elektromagnetischer Wellen realisiert werden. Aufgrund der elektrischen Eigenschaften der
biologischen Umgebung des implantierten Mel3systems sind zur Energielibertragung jedoch nur
die unteren Frequenzbereiche des elektromagnetischen Spektrums geeignet. Dies zeigt der
prinzipielle Verlauf der Absorption elektromagnetischer Wellen in biologischen Substanzen
(Bild 2.8, [Eic 83]). Wahrend sehr kurzwellige Strahlung bis hin zu Mikrowellen nahezu
vollstandig absorbiert wird, nimmt die Absorption mit zunehmender Wellenlange sehr stark ab.

-“:ID UL LS L [ —— o — e

s Vil T
801 \

Bild 2.8  Prinzipieller Verlauf der Absorption A elektromagnetischer Wellen in biologischen
Substanzen fiy - (1), Réntgen- (2), UV- (3), sichtbare Licht- (4) und IR-Strahlen
(5) sowie Mikro- (6) und Radiowellen (7)

So ist die spezifische Absorptionsrate bei 100 kHz beispielsweise in Gewebe um 5 Potenzen
niedriger als bei 1 GHz, sodald bei den niedrigen Frequenzen praktisch keine Dampfung der
elektromagnetischen Welle mehr stattfindet [Sch]. Zur Realisierung einer transkutanen Energie-
versorgung sind also nur niederfrequente Wellen geeignet, die im Nahfeld durch induktive
Systeme iibertragen werden [Isr 97]. Das zur Ubertragung verwendete magnetische Feld wird
bei einer solchen induktiven Energieversorgung durch eine Sendespule (Primarspule) aul3erhalb
des Kdrpers erzeugt und in eine implantierte Empfangsspule (Sekundéarspule) eingekoppelt. Die
Ubertragungsfrequenzen liegen im Bereich von 1 kHz bis 1 MHz [Nag 88]. Bei der Energieein-
kopplung in Implantate mit metallischem Gehause mussen besonders niederfrequente Wellen
verwendet werden. Aufgrund der in Metallen auftretenden Wirbelstrome kann hier nur mit
Frequenzen bis maximal 20 kHz hinreichend dampfungsarm gearbeitet werden [Nag 88]. Nach
unten hin wird der fir induktive Ubertragungssysteme nutzbare Frequenzbereich u.a. durch die
Grolke der erforderlichen passiven Bauteile begrenzt, da deren Grol3e mit dem Quadrat der
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Frequenz fallt [Sch]. Konkrete Beispiele flr den Einsatz induktiver Systeme zur transkutanen
Energietibertragung finden sich in der Human-Medizin beispielsweise bei Cochlea-Implantaten
[McD 89] sowie bei orthopadischen Implantaten [Gra 94],[Pue]. Die Wahl der Ubertragungs-
frequenzen richtet sich dort, wie auch oben bereits beschrieben, nach den verwendeten Gehau-
sematerialien. Eine erste Version des in [Pue] beschriebenen Ubertragungssystems verwendet
zum Energieempfang eine vom eigentlichen Implantat getrennte Spule, die nahe der Haut
implantiert wird. Die Energie wird hier mit einer Drahtverbindung ans Implantat weitergeleitet.
Die Spule sitzt in einem Keramikgehause, das eine Ubertragungsfrequenz von 1 MHz zulaft. In
einer weiterentwickelten Version dieses Energie-Ubertragungssystems ist die Spule zusammen
mit dem Energieverbraucher in dem metallischen Implantat untergebracht, wie das auch bei
[Gra 94] der Fall ist. Hier mul3ten die Abschirmeigenschaften der metallischen Werkstoffe und
die in Metallen auftretenden Wirbelstromverluste berticksichtigt werden, die eine kdrperunver-
tragliche Temperaturerhohung zur Folge haben kénnen. Fur diese Systeme mul3ten niedrigere
Ubertragungsfrequenzen gewahlt werden (10 kHz bei [Pue] und 4 kHz bei [Gra 94]). Die
induktive Energieversorgung wird auch bei dem im funften Kapitel beschriebenen Anwen-
dungsbeispiel eingesetzt.

Vorraussetzung fur die Verwendung der induktiven Energieversorgung ist die Mdglichkeit, die
externe Sendespule mdglichst nahe der implantierten Empfangsspule plazieren zu kénnen. Im
Vergleich zu batteriegestiutzten Mel3systemen haben induktiv versorgte Mel3systeme den grol3en
Vorteil, dal3 sowohl die Anzahl als auch die Dauer der einzelnen Messungen nicht begrenzt sind.
Anwendungsbereiche fur die induktive Energieversorgung sind z.B. implantierbare Mel3sy-
steme mit hohem Energiebedarf, die nicht permanent in Betrieb sein missen. Ein solches
induktiv versorgtes Mel3system wird im flinften Kapitel beschrieben. Mit der einfachen Zugéang-
lichkeit der Sendespule, der Zuleitungen und der Energiequelle ist die Stéranfalligkeit der
induktiven Energieversorgung erheblich héher als die der batteriegestitzten Energieversorgung.
Damit scheidet der Einsatz der induktiven Energieversorgung in lebenserhaltenden Systemen,
wie z.B. dem Herzschrittmacher, aus.

2.4.2.1 Entwurf induktiver Energielibertragungssysteme

Ein System zur induktiven Energielibertragung besteht aus einer Sende- und einer Empfangs-
einheit. Wesentliche Bestandteile dieser Einheiten sind LC-Reihen- oder LC-Parallel-Schwing-
kreise, deren Induktivitdten als Sende- und Empfangsspulen ausgefihrt sind. Solche induktiven
Energielibertragungssysteme wurden in der Vergangenheit bereits vielfach in Implantaten
eingesetzt. Es existieren daher zahlreiche Untersuchungen und Veroffentlichungen, die sich mit
dem Entwurf und der Kopplung von Ubertragerspulen sowie mit Treiber- und Empfangsschal-
tungen zur effizienten Nutzung dieser Spulen beschaftigen [Don 83], [Steu 86], [Zie 90].
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Aufgrund des hier vorliegenden Einsatzgebietes werden an die zu entwerfenden Energieliber-
tragungssysteme hohe Anforderungen gestellt. So wird ein besonders hoher Miniaturisie-
rungsgrad gefordert, im Gewebe soll moglichst wenig Verlustleistung in Warme umgesetzt
werden und es sind Abstande von mehreren Zentimetern zu tberbricken. Um diese Anforde-
rungen erfillen zu kénnen, missen die einzelnen Systemkomponenten optimal aufeinander
abgestimmt werden. Dies wird jedoch durch zahlreiche und nicht-analytisch zu beschreibende
Abhangigkeiten zwischen den Komponenten erheblich erschwert. In [Sch 92] wird daher ein
computergestutztes Verfahren beschrieben, das eine schrittweise Bestimmung der frequenzbe-
stimmenden Komponenten (im wesentlichen also der LC-Schwingkreise) erlaubt und aufgrund
seiner Bedeutung fur die nachfolgenden Kapitel im folgenden kurz beschrieben wird. Bei dem
Verfahren werden die magnetischen Entwurfsaspekte und die elektrischen Entwurfsaspekte
voneinander getrennt betrachtet (Bild 2.9).

geometrische _ Geforderte
Randbedingungen Ubertragungsleistung
und
t V ersorgungsspannung
magnetische Entwurf der induktiven Strecke
Entwurfsaspekte
{
Entwurf der sekundéaren Energie-Empfangseinheit
elektrische Entwurf der priméren Energie-Sendeeinheit
Entwurfsaspekte
Berechnungen und Simulationen zur Validierung

( Ende )

Bild 2.9  Entwurfsschritte zur Entwicklung einer induktiven Energieversorgung [Sch 92]

Im Bereich des magnetischen Entwurfs werden diejenigen Parameter ermittelt, die eine
optimale magnetische Ubertragungsstrecke bestimmen. Dies erfolgt unabhangig von der gefor-
derten Ubertragungsleistung und unter Berlicksichtigung der durch die Applikation vorgege-
benen geometrischen Randbedingungen (Ubertragungsdistanz, maximal zulassige
Spulenabmessungen). Die mit der priméaren und der sekundaren Spule aufgebaute induktive
Strecke kann dazu als elektrischer Ubertrager aufgefalt werden. Um eine effiziente Energie-
Ubertragung zu realisieren, missen die beiden Spulen mdglichst gut miteinander magnetisch
gekoppelt sein. Das heif3t, es muf3 ein Maximum des in der Primargperieeigten magneti-

schen Flusses durch die Sekundarspylaihdurchgefuhrt und damit der Streuflu3 moglichst
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gering gehalten werden. Der Grad der magnetischen Kopplung zweier Ubertragerspulen wird
durch den Kopplungsfaktor k angegeben und durch die folgende Gleichung beschrieben:

K= M k=[0,....1]

Jbibo

Zur Vereinfachung der Bestimmung der Gegeninduktivitat M sollen vorerst Ubertragerspulen
mit jeweils nur einer Windung betrachtet werden (Drahtringe, Bild 2.10).

R
8N

L1

Lo
Haut

Bild 2.10 Magnetische Kopplung zwischen zwei parallelen Drahtringen

Die Gegeninduktivitat M zweier zueinander paralleler Drahtringe 1 und 2r{tl L, in Bild
2.10) kann nach der folgenden Gleichung bestimmt werden [Kup 90]:

ds,ds, . - .
mit ds;, ds;: Linienelemente der Drahtringe 1, 2

B _ - M
M=M,=My = —f¢§—
12 21 4njls£ 12 und ro: Abstand zwischen gsind ds

Dieser Ausdruck kann jedoch nur fur perfekt koaxial und parallel ausgerichtete Ringe analytisch
gelost werden. Aul3erdem gilt er nur fur Luftspulen, also fur Spulen ohne permeables Material
(Kern), das die Homogenitat des magnetischen Feldes beeinflul3t. Stérungen des magnetischen
Feldes durch permeable Materialien und durch Wirbelstrome, die in leitfahigem Material
entstehen konnen, bleiben unberticksichtigt. Die hierdurch hervorgerufenen Effekte sind jedoch
stark von den bei einer Applikation jeweils vorliegenden Bedingungen abhangig und kdnnen
daher nicht mit allgemein geltenden Ausdricken mathematisch beschrieben werden. Aus
diesem Grund mussen die maxwellschen Gleichungen, die generell die Abhangigkeit zwischen
elektrischen und magnetischen Feldern beschreiben, fur jede Spulenkonfiguration und -geo-
metrie sowie unter Berucksichtigung der umgebenden und umschlossenen Materialien einzeln
gelost werden. Dies kann numerisch unter Verwendung der Methode der finiten Elemente
(FEM) geschehen. Mit dem Ziel einer maximalen magnetischen Kopplung erlaubt die FEM-
Methode die Ermittlung der fir Sender- und Empfanger jeweils optimalen Spulengeometrien
und der Gegeninduktivitat Mnter Bertcksichtigung der applikationsspezifischen geometri-
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schen Gegebenheiten und Umgebungsmaterialien. Weitere Hinweise auf die computergestiitzte
Berechnung der zur induktiven Ubertragung genutzten Felder und zur Optimierung der Spulen-
geometrien finden sich in [Moh1] und [Moh2].

Im Bereich des elektrischen Entwurfs werden nun im zweiten und dritten Schritt die Kompo-
nenten zum Aufbau der Treiberstufe und der Empfangseinheit berechnet (Bild 2.9). Die
Berechnung basiert auf einem Wechselstromersatzschaltbild, mit dem das gesamte Ubertra-
gungssystem beschrieben wird [Sch 92]. Aufgrund der durch den Einsatz in implantierbaren
Systemen gestellten Randbedingungen, wie einem hohem Miniaturisierungsgrad oder der fur
Ubertrager sehr groRen Ubertragungsdistanzen, sind oft nur Bauteile mit geringer Giite und sehr
kleine Kopplungsfaktoren realisierbar. Dies hat zur Folge, dal3 das bei héheren Frequenzen
auftretende parasitare Verhalten der Bauteile (insbesondere der Spulen und Kondensatoren)
nicht mehr vernachlassigbar ist. Deshalb werden die parasitaren Eigenschaften in dem model-
lierten Wechselstromersatzschaltbild berticksichtigt. Ausgangsgrof3en zu dessen Berechnung
sind die mit der FEM-Methode ermittelten Kenndaten der Ubertragungsstrecke sowie die an die
Ubertragungseinheiten gestellten Anforderungen hinsichtlich der zu (ibertragenden Leistung
und der sekundaren Ausgangsspannungen. Nach dem Entwurf der Ubertragungseinheiten
erfolgt eine Simulation des Wechselstromersatzschaltbilds mit dem Programmpaket SPICE
(Software zur Simulation von Analog-Schaltungen). Damit werden die Ergebnisse uberprift
und gegebenfalls durch Anderungen in den vorhergehenden Schritten korrigiert.

2.4.3 Spannungsregelung und Verlustleistungsbegrenzung

Zur Versorgung elektronischer Systeme wird eine stabilisierte Gleichspannung bendétigt, die von
einer Schaltung zur Spannungsregelung bereitgestellt wird. Bei den hier untersuchten implan-
tierbaren Mel3systemen ist zwischen einer internen Spannungsregelung und einer extern unter-
stltzten Spannungsregelung zu unterscheiden.

Die interne Spannungsregelung wird mittels einer Stabilisierungsschaltung erreicht. Insbe-
sondere bei hoherem Leistungsbedarf des implantierbaren MeRsystems ist darauf zu achten, dal3
die mit der Spannungsstabilisierung verbundene Verlustleistung begrenzt bleibt. Denn ,unter
den gegebenen Betriebsbedingungen darf das Implantat keine schadliche Temperaturerhhung
fur die mit den Einzelteilen in Beruhrung befindlichen Gewebe erzeugen® [Irn 89]. Eine
Maflinahme zur Begrenzung der Verlustleistung ist die Minimierung der Leistungsaufnahme des
Mel3systems. Ebenso tragen Stabilisierungsschaltungen mit besonders niedriger Differenz
zwischen Ein- und Ausgangsspannung (low drop - Spannungsregler) in Kombination mit
niedrigen Eingangsspannungen zur Verlustleistungsbegrenzung bei.
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Bei induktiv versorgten Mel3systemen kann aufgrund von Bauteile-Toleranzen im Empfanger,
einer nicht konstanten Leistungsaufnahme des Mel3systems und umgebungsbedingten Indukti-
vitatsdnderungen der Sendespule eine exakte Abstimmung nicht vorausgesetzt werden.
Dennoch mul} sichergestellt sein, daf3 in jeder Betriebssituation am internen Spannungsregler
die minimal erforderliche Eingangsspannung zur Verfiigung steht. Dies kann mit einem
Energiesender erreicht werden, dessen Sendeleistung an die ungunstigste Betriebssituation
angepaldt ist. Der Nachteil besteht hier jedoch darin, dafl3 im Falle einer guten Kopplung und bei
einem niedrigen momentanen Leistungsbedarf am Spannungsregler eine hohe Eingangs-
spannung anliegt und somit die Verlustleistung ansteigt. Bei portablen, batteriebetriebenen,
Energiesendern wirkt sich der konstant hohe Energiebedarf negativ auf die Lebensdauer der
Batterie aus. Dieses Problem kann nach den Arbeiten von [Pue], [Sch 95] mit einer extern unter-
stitzten Spannungsregelung geldst werden. Die intern am Spannungsreglereingang anliegende
Spannung wird dort permanent gemessen, digitalisiert und ihr Momentanwert nach aul3en
gesendet. Abhangig von dem empfangenen Spannungswert optimiert der externe Energiesender
seine Sendefrequenz und seine Sendeleistung so, dal3 die Eingangsspannung des internen
Spannungsreglers in der Nahe ihres Minimalwertes gehalten und damit die entstehende Verlust-
leistung begrenzt werden kann. Bei der extern untersttitzten Spannungsregelung ist somit ein
zusatzlicher Ubertragungskanal zur Dateniibertragung notwendig. Dazu wird in den genannten
Arbeiten das Verfahren der ,passiven Absorption* verwendet (Abschnitt 2.5.4 auf Seite 26).

2.4.4 Interne Spannungsiberwachung

Eine interne Spannungsiberwachung stellt fest, ob die von der Energiequelle zur Verfiigung
gestellte Spannung ausreicht, um die Funktion der Spannungsregelung und damit den Betrieb
des Mel3systems sicherzustellen. Sobald der minimal zulassige Wert der Eingangsspannung des
Spannungsreglers unterschritten wird, gibt die Spannungstberwachung ein Alarmsignal an
andere Komponenten des MelRsystems weiter. Daraufhin kann dieses sich abschalten oder eine
Meldung zum externen Auswertesystem senden, um die Ubertragung fehlerhafter oder unvoll-
standiger Mefinformationen zu vermeiden.
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2.5 Verfahren zur drahtlosen Datentbertragung

Zur drahtlosen Datenubertragung kann im wesentlichen zwischen vier Verfahren unterschieden
werden, die im folgenden beschrieben werden.

2.5.1 Infrarote Datenlibertragung

Aufgrund der guten Durchlassigkeit der menschlichen Haut ftir Wellenlangen im 1 um-Bereich
ist die transkutane Datenubertragung mittels Infrarot-Licht moglich [Kud88]. Dies gilt jedoch
nur sehr begrenzt fur das unter der Haut befindliche Gewebe. Zum Einsatz der infraroten Daten-
Ubertragung bei implantierbaren Mel3systemen mul3 sich also entweder das gesamte Mel3system
dicht unter der Haut befinden oder eine dort plazierte Infrarot-Einheit muf3 Gber ein Kabel mit
dem tiefer im Gewebe befindlichen Mel3system verbunden werden. Letzteres Verfahren ist
hinsichtlich der Biokompatibilitat kritischer und erfordert einen hoheren Aufwand wéhrend des
zur Implantation erforderlichen chirurgischen Eingriffs. Die externe Einheit (Empfanger oder
Sender) mul3 sich dicht an der Hautoberflache befinden. Die infrarote Datentbertragung ist von
der Art der verwendeten Energiequelle unabh&ngig, unempfindlich gegeniber elektromagneti-
schen Storungen und aufgrund kleiner Bauformen fir infrarote Sende- und Empfangsdioden
leicht miniaturisierbar. Realisierungsbeispiele fur infrarot arbeitende implantierbare Datenuber-
tragungseinheiten, mit denen bis zu 25 mm Gewebedicke Uberbriickt worden sind, finden sich
in [Mit 90, Mus 97].

2.5.2 Hochfrequente Datentbertragung

Bei Verwendung einer hochfrequenten Datentbertragung im Bereich der Radiowellen kann die
implantierte Ubertragungseinheit unabhangig von der Implantationstiefe direkt ins Implantat

integriert werden. Die externe Ubertragungseinheit kann sich hier, im Gegensatz zur infraroten
Ubertragung, auch im weiteren Umfeld des Patienten befinden.

2.5.3 Induktive Datenlubertragung

Ebenso wie eine induktive Energieversorgung realisierbar ist, kbnnen auch Daten Uber eine
induktive Strecke Ubertragen werden. Dieses Verfahren wird beispielsweise beim (batteriebe-
triebenen) Herzschrittmacher zur Programmierung verschiedener Funktionsparameter einge-
setzt. Zur Ubertragung werden dort zwei Luftspulen verwendet, deren Abstand in einem

Bereich von 5 bis 30 mm liegt [Irn 89].
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2.5.4 Kombinierte Energie- und Datentbertragung

Wenn das Mefl3system mit einer induktiven Energieversorgung arbeitet und digitale Daten zu
ubertragen sind, kann die induktive Ubertragungsstrecke zur Datentibermittlung mitgenutzt
werden. Weil diese Datentbertragungseinrichtungen Gber keine eigene Energiequelle verfiigen,
werden sie auch als ,passive Systeme” oder als ,passive Telemetriesysteme" bezeichnet. Zur
Meldatenibertragung wird im wesentlichen zwischen zwei Verfahren unterschieden, die im
folgenden vorgestellt werden.

Mel3datenibertragung

Beim ersten Verfahren zur Mel3datentbertragung handelt es sich um ein Voll-Duplex-Verfahren,
bei dem der Trager des Energiesignals zur gleichzeitigen Ruckubertragung von Mel3daten
mitbenutzt wird. Das Verfahren arbeitet folgendermalRen: das implantierte Mel3system
empfangt mit seinem Resonanzkreis das vom externen Auswertesystem gesendete hochfre-
guente Energiesignal, das zur Energieversorgung des Mel3systems gleichgerichtet wird (Bild
2.11). Zur Ubertragung der MeRdaten zum Auswertesystem erfolgt eine vom MeRsystem aus
gesteuerte Amplitudenmodulation des Energiesignals. Diese Modulation kann auf mehrere
Arten erfolgen [Sch], von denen hier das Amplitude Shift Keying - Verfahren (ASK) erlautert
wird. Beim ASK-Verfahren erfolgt die Ubertragung eines Informations-Bits mit einem Ampli-
tudensprung des Tragersignals. Dieser wird hier durch eine unterschiedliche Belastung des
sekundaren Schwingkreises erreicht. Zur Amplitudenabsenkung wird ein Lastwiderstand als
zusatzlicher Verbraucher zugeschaltet und zur Amplitudenerh6hung wieder abgeschaltet. Bei
zugeschaltetem Lastwiderstand fuhrt der erhéhte Energiebedarf des Mel3systems zu einer
Schwachung des zur Energielibertragung genutzten Magnetfeldes (Dampfung). Die Feldschwa-
chung macht sich beim Energiesender in der Amplitude des gesendeten Energiesignals
bemerkbar und kann dort detektiert werden. Dieses Verfahren wird auch ,passive Absorption*
genannt.

Energie und N
Steuerdaten V1
exteenes | | MW N | O\ - - - - _ _
Auswerte- — 1 implantiertes
system e T M eRsystem

daten hd |
. Modulation
Primérer Sekundarer (Dampfung)
Resonanz Resonanzkreis
kreis

Bild 2.11 kombinierte Energie- und MelRdatenubertragung im Voll-Duplex-Verfahren
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Die Dampfung des Magnetfeldes muf3 so grol3 sein, dal3 sie einerseits auf der Primarseite sicher
detektierbar ist, andererseits darf sie die Energietibertragung nicht zu stark beeintrachtigen. In
dem im flnften Kapitel beschriebenen Anwendungsbeispiel, wo das Verfahren der passiven
Absorption verwendet worden ist, sind die Signalverlaufe am sekundaren und am priméren
Schwingkreis anhand von Oszillogrammen dargestellt (Abschnitt 5.3 auf Seite 117).

Beim zweiten Verfahren sendet der Energiesender nur jeweils kurze Tragerimpulse, mit denen
er einen als Energiespeicher dienenden Kondensgt@ufladt (Bild 2.12). In den Impuls-

pausen sendet das Mel3system die Mel3daten zum Auswertesystem. Der Resonanzkreis des
MeRRsystems bildet hierbei mit einer entsprechenden Beschaltung (imBilddSC) einen
Oszillator, der eine eigene Tragerfrequenz erzeugt. Zur Modulation wird hier das Frequency
Shift Keying - Verfahren (FSK) verwendet [Sch].

Energie und N,
Steuerdaten Vi
Aejéirgi — oSN Ty implantiertes
system M ef3system Ce
c—+—

Mel3-

daten ® I
N . Modulation
Primérer Sekundérer (Dampfung)

Resonanzkreis Resonanzkreis

Bild 2.12 kombinierte Energie- und Mel3dateniibertragung im Halb-Duplex-Verfahren

Der Vorteil des Halb-Duplex-Verfahrens liegt in der zeitlichen Trennung der Energie- und der
Datenubertragung was die separate Optimierung der beiden Funktionen erlaubt. Kompromisse,
beispielsweise zwischen der erforderlichen Leistungsibertragung und der gewtinschten Daten-
Ubertragungsrate, kdnnen so vermieden werden. Nachteilig, insbesondere zur Anwendung bei
Melsystemen mit héherem Energiebedarf, wirkt sich jedoch der begrenzte Energieinhalt des
Speicherkondensators-@us. Sofern ein Bauteil mit der zur Deckung eines hoheren Energie-
bedarfs erforderlichen Kapazitat verfigbar ist, wird die BaugroRe des Kondensators einem
minaturisierten Aufbau der Schaltung entgegenstehen. In diesem Punkt ist das Voll-Duplex-
Verfahren mit seiner permanenten Energieversorgung im Vorteil.

Steuerdatentbertragung

Zur Ubertragung von Steuerdaten zum MefRsystem kann das gesendete Energiesignal moduliert
werden. Dazu sind sowohl das FSK- als auch das ASK-Verfahren verwendbar [Sch]. Zur
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Ruckgewinnung der Steuerdaten muld das implantierte Mel3system dann lber eine entspre-
chende Demodulations-Einheit verfiigen.

Verwendung kommerzieller passiver Ubertragungssysteme

Die beschriebenen passiven Ubertragungsverfahren werden unter anderem zur Realisierung
sog. Hochfrequenz-ldentifikations-Systeme (ID-Systeme) eingesetzt und sind auch bei implan-
tierbaren Systemen bereits verwendet worden [Sch 95]. Die kommerziell verfugbaren ID-
Systeme werden zur Kennzeichnung und zur automatischen ldentifikation von Gegenstanden
und Tieren in groRerem Mal3stab eingesetzt [Sch]. Zur Tieridentifikation werden implantierbare
Einheiten verwendet. Auch neuere Chipkarten enthalten passive Ubertragungseinheiten, zur
drahtlosen Kommunikation mit dem Schreib-/Lesegerat. Eine weitere Anwendung liegt in der
industriellen Mel3technik vor, wo passive Telemetriesysteme zur Mel3datenerfassung an rotie-
renden Wellen eingesetzt werden. Aufgrund ihrer Baugrof3e und ihrer Optimierung auf die
Mel3groRenerfassung an technischen Einrichtungen sind diese Systeme zum Einsatz im
menschlichen Kdrper ungeeignet.

Bei den ID-Systemen ubermittelt das Schreib-/Lesegerat einen ldentifikations-Code an die
Sekundareinheit (Transponder), wo dieser abgespeichert und bei Bedarf wieder ausgelesen
werden kann. Die Transponder enthalten neben den Komponenten zum Energieempfang und
zur bidirektionalen Datentbertragung nur einen Speicher zum Ablegen des ID-Codes und die
dazu notwendige Logik. Aufgrund der geringen Funktionalitat bendtigen diese Systeme sehr
wenig Energie und weisen einen sehr hohen Miniaturisierungsgrad auf. Die Systeme sind meist
in sich abgeschlossen und verfiigen Gber keinerlei Schnittstellen zur Aul3enwelt, Gber die sich
Mel3daten Ubertragen lieRen. Soweit Schnittstellen vorhanden sind, kdnnten kommerziell
verfigbare ID-Systeme als Energie- und Dateniibertragungskomponenten fur implantierbare
MeRRsysteme eingesetzt werden. Der Einsatz beschrénkt sich auf solche Systeme, die bei aul3erst
niedrigem Energiebedarf mit den vorgegebenen Dateniibertragungsraten auskommen und bei
denen keine monolithische Integration angestrebt wird.
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2.6 Entwurfs- und Implementierungsaspekte

Die folgenden Abschnitte behandeln verschiedene Entwurfs- und Implementierungsaspekte, die
bei der Entwicklung implantierbarer Systeme zu bertcksichtigen sind.

2.6.1 Biokompatibilitat

Ein implantierbares Mel3system muf3 mit dem System ,menschlicher Korper* vertraglich sein,
d.h. es mul3 ,biokompatibel* sein. Die beiden Systeme dirfen sich nur in einer genau festge-
legten Art und Weise gegenseitig beeinflussen. Weitere Wechselwirkungen muissen ausge-
schlossen oder zumindest méglichst gering gehalten werden. Ein ideales Mel3system sollte
maoglichst gar nicht auf das biologische System riickwirken, was in der Praxis jedoch nicht
erreicht werden kann.

Im folgenden soll zwischen der ,materiellen Biokompatibilitat® und der ,immateriellen
Biokompatibilitat* unterschieden werden. Unter der materiellen Biokompatibilitat wird die
Vertraglichkeit zwischen dem biologischen System und den mit ihm in Kontakt kommenden
Materialien bezeichnet. Gerade in diesem Punkt werden an das implantierbare Mel3system
erheblich hohere Anforderungen gestellt als bei extrakorporalen medizinischen Geraten. Bei
einem Gerat zur EKG-Messung (Elektrokardiogramm) z.B. reicht es aus, wenn dessen
Elektroden mit der Haut vertraglich sind. Implantate sind jedoch vollstandig mit Kérpergewebe
und verschiedenen Korperflussigkeiten umgeben und stehen mit diesen in unmittelbarem
Kontakt. Mit ,immaterieller Biokompatibilitat* soll die Vertraglichkeit zwischen den beiden
Systemen hinsichtlich der gegenseitig stattfindenden elektrischen, elektromagnetischen oder
thermischen Beeinflussung verstanden werden.

Materielle Biokompatibilitat

Die materielle Biokompatibilitdt wird durch mechanische Abgrenzung zwischen den beiden
Systemen erreicht. Dazu kdnnen die Komponenten des Mel3systems in einem Gehause aus
biokompatiblem Werkstoff untergebracht werden. Es mul3 das biologische System vor im
Mel3system enthaltenen und fur den Kérper unvertraglichen Materialien schiitzen. Umgekehrt
soll das Eindringen von Gewebe und Kdorperflissigkeit zuverlassig verhindert werden, um die
Funktion des MelRsystems sicherzustellen. Nicht-biokompatible Systemkomponenten, die
aul3erhalb von Gehéusen untergebracht werden mussen, sind anderweitig durch biokompatible
Materialien vom Korper zu trennen. Ein Beispiel dazu sind Sensoren, die zur Dehnungs-
Erfassung direkt am Knochen appliziert werden. Sie sind mit einer Abdeckschicht aus biokom-
patiblem Material zu versehen. Hinweise zur Biokompatibilitéat verschiedener, fur Implantate
geeigneter, Werkstoffe und Abdeckmaterialien finden sich in [Win 96], [Bar 93], [Has 93].
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Immaterielle Biokompatibilitat

Die immaterielle Biokompatibilitat wird im wesentlichen durch Reduktion der gegenseitig statt-
findenden elektrischen, elektromagnetischen oder thermischen Beeinflussung auf ein fur beide
Systeme vertragliches Mal} erreicht. Wahrend dieses Mal3 fir das technische System von dessen
Aufbau abhangig ist, sind fur das biologische System durch gesetzliche Regelungen Grenzwerte
festgelegt, wie in den VDE-Normen der Reihe 0848 zur ,Sicherheit in elektromagnetischen
Feldern® [Isr 97].

2.6.2 Aktive und passive elektromagnetische Vertraglichkeit

Unter passiver elektromagnetischer Vertraglichkeit sind Auswirkungen zu verstehen, die
elektromagnetische Stérungen auf das Implantat (hier auf das implantierbare Mel3system)
haben [Irn 89]. Mit aktiver elektromagnetischer Vertraglichkeit werden mdgliche schadliche
elektromagnetische Auswirkungen auf andere Geréate oder Einrichtungen bezeichnet, die vom
Implantat (hier von dem implantierbaren Mel3system) ausgehen [Irn 89]. Auch zur Gewahrlei-
stung der elektromagnetischen Vertraglichkeit existieren gesetzliche Regelungen, die zum
Betrieb und zum Inverkehrbringen implantierbarer Systeme beachtet werden missen (Abschnitt
2.6.6).

2.6.3 Zuverlassigkeit und Langzeitstabilitdt implantierbarer Systeme

Neben der Biokompatibilitat sind bei der Entwicklung implantierbarer Systeme der Zuverlas-
sigkeit und der Langzeitstabilitat héchste Prioritat einzurdaumen. Durch die Beachtung geeig-
neter Design-Richtlinien beim Entwurf der Systeme und mit umfassenden Qualitatskontrollen
werden diese Anforderungen erfillt [Sch 87].

Passive Bauteile wie Widerstande, Spulen und Kondensatoren mussen hinsichtlich ihrer Spezi-
fikation besonders sorgfaltig ausgewahlt werden. So kann beispielsweise der Leckstrom eines
Ublicherweise verwendeten Elektrolytkondensators 2 YA (bei 4V) betragen. Ein Herzschritt-
macher bendtigt einen Strom in der GroRenordnung von 10 pA, im Stimulationsmodus 20-25
MA. Daher ist die Verwendung solcher Standard-Bauteile zum Einsatz in implantierbaren
Systemen inakzeptabel. Eine weitere, beim Schaltungsentwurf zu beriicksichtigende, Eigen-
schaft passiver Bauteile ist die Drift ihres Nominalwertes tber einen langeren Zeitraum. Werden
beispielsweise RC-Glieder eingesetzt, kann es zu einer driftbedingten Veranderung der Zeitkon-
stanten und damit zu Fehlfunktionen kommen. Ebenso missen aktive Bauteile, wie integrierte
Bipolar- und CMOS-Schaltungen besondere Anforderungen erfillen. Um den Energiebedarf
implantierbarer Systeme zu minimieren wird oftmals mit sehr niedrigen Betriebsspannungen
gearbeitet, die bei 1,8 Volt und darunter liegen. Standard-Schaltungen sind meist nur fir hhere
Betriebsspannungen verfligbar und auf ihre Funktion getestet. Fir den Einsatz in implantier-
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baren Systemen ist daher die Zuverlassigkeit dieser Bausteine unter den veranderten Betriebs-
bedingungen nachzuweisen. Beim Entwurf applikationsspezifischer Schaltungen bedingen
geringe Betriebsspannungen und extrem niedrige Eingangssignalpegel den Einsatz besonderer
Design-Richtlinien, beispielsweise hinsichtlich der Reduktion auftretender Offset-Spannungen,
Eingangsruhestrome und des Ubersprechens von digitalen auf analoge Leitungen. Die Design-
Richtlinien sind in [Sch 87] n&her ausgefihrt.

Bei der Produktion implantierbarer Systeme werden umfassende Qualitatskontrollen der
einzelnen Komponenten, der einzelnen Baugruppen und des gesamten Systems durchgefiihrt.
Praktische Erfahrungen haben gezeigt, dal3 sich fur Hybridschaltungen mit der Durchfuhrung
intensiver Qualitatskontrollen ZuverlassigkeitsratenNoIO‘7/h erzielen lassen [Sch 87]. Eine
weitere Malinahme zur Erhéhung der Zuverlassigkeit ist eine mdglichst hohe Integration auf
System- und Schaltungsebene (vgl. Abschnitt 2.6.4 und Abschnitt 2.6.5). Denn mit zuneh-
mender Integration reduzieren sich neben der Anzahl der Einzelkomponenten (Bauteile, Schalt-
kreise) auch die Anzahl und die Lange der Verbindungen (Leiterbahnen, Kabel) zwischen den
Komponenten und somit die Anzahl moéglicher Fehlerquellen. Der immer héhere Integrati-
onsgrad und die sinkende Leistungsaufnahme mikroelektronischer Schaltungen ermdglichen es
zunehmend, auch in implantierbaren Systemen redundante Schaltungen einzubauen.

2.6.4 Aufbautechnologien

Zum Aufbau implantierbarer Systeme wird fast ausschlie3lich die Hybrid-Technik verwendet
[Men 97], [Rip 87]. Sie erlaubt es, Bauelemente aus unterschiedlichen Materialien und Herstel-
lungstechnologien auf einem gemeinsamen Substrat unterzubringen und miteinander zu
verbinden. Aktive Bauteile, wie integrierte Schaltungen, kénnen ohne Gehause verarbeitet
werden, so dald mit der Hybrid-Technik ein hoher Miniaturisierungsgrad erreicht wird. Allen-
falls zur Entwicklung erster Prototypen kann die Verwendung der SMD - fine pitch - Technik
verwendet werden. Dabei handelt es sich um die Oberflachenmontage gehauster Bauelemente
(Surface Mounted Devices) mit sehr kleinen Anschluf3-Abstanden auf mehrlagigen Leiter-
platten. Das in Kapitel 5 beschriebene Anwendungsbeispiel verwendet diese Technik fur den
Prototypenbau.
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2.6.5 Bauelemente zur Realisierung von Systemfunktionen

Zur Realisierung komplexerer Systemfunktionen, wie beispielsweise der Mel3signalverar-
beitung, werden integrierte Schaltungen verwendet. Dies kdnnen festverdrahtete Standard-
Schaltungen, programmgesteuerte Standard-Bausteine oder applikationsspezifische Schal-
tungen (ASIC, Application-Specific Integrated Curcuit) sein. Bei den ASIC-Bausteinen wird
zwischen den vollkundenspezifischen (full-custom), den halbkundenspezifischen (semi-
custom) und den programmierbaren (programmable) Schaltungen unterschieden [Smi 97].

Festverdrahtete Standard- und ASIC-Bausteine

Festverdrahtete Standardschaltungen sind in einer Vielzahl von Typen und aufgrund der sehr
grol3en gefertigten Stiickzahl zu niedrigen Kosten erhéltlich. Sofern fir die gewinschte Appli-
kation verfuigbar, erlaubt der Einsatz von Standardbausteinen im Allgemeinen eine im Vergleich
zur ASIC-Entwicklung schnellere Systemrealisierung mit einem geringeren finanziellen Risiko.
Im Hinblick auf den anzustrebenden Hybrid-Aufbau ist bei der Verwendung von Standard-
bausteinen darauf zu achten, dal3 diese auch in ungehauster Bauform erhéltlich sind. Dies ist oft
nur bei Abnahme sehr groRRer Stiickzahlen der Fall.

Die voll- und halbkundenspezifischen ASIC-Bausteine sind festverdrahtete Schaltungen, die
speziell fur eine bestimmte Applikation entwickelt werden. Die vollkundenspezifischen Schal-
tungen werden ausschlie3lich fur die Anwendung eines bestimmten Kunden entworfen und
hergestellt. Im Gegensatz dazu bestehen die halbkundenspezifischen Schaltungen aus vorgefer-
tigten Funktionseinheiten (Zellen oder Logik-Gatter), die nach den Vorgaben des Kunden
miteinander verdrahtet werden [Kos 92]. Der Vorteil festverdrahteter ASIC-Bausteine liegt in
der monolithischen Integration einer sehr hohen Anzahl von Systemfunktionen der jeweiligen
Applikation. Zur Realisierung von Mel3systemen sind hier besonders die Mixed-Signal-
Bausteine interessant. Durch die Integration sowohl analoger als auch digitaler Schaltungen auf
einem Chip werden ein hoher Miniaturisierungsgrad und eine hohe Zuverlassigkeit sowie
Redundanz erreicht. Weitere Vorteile bei der Verwendung von ASIC-Bausteinen ist der im
Vergleich zum Aufbau aus Einzelkomponenten geringere Energiebedarf und damit auch eine
geringere Verlustleistung. Beispiele fir den Einsatz von Mixed-Signal-ASIC-Bausteinen in
implantierbaren Mel3systemen finden sich z.B. bei [Ler 95], [Wou 94].

Programmierbare anwenderspezifische Schaltungen

Programmierbare ASIC-Bausteine, wie FPGA- (Field-Programmable Gate Array) oder CPLD-
Bausteine (Complex Programmable Logic Device) [Smi 97], enthalten eine Vielzahl vorgefer-
tigter, konfigurierbarer Funktionseinheiten und lassen zum Teil Schaltungsanderungen auch
nach der Kapselung und Implantation zu. Diese rekonfigurierbaren Bausteine mit ,,in curcuit” -
Programmierbarkeit weisen somit eine sehr hohe Flexibilitat auf. Jedoch sind hier bislang keine
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Mixed-Signal-Schaltungen in hoherer Komplexitat verfligbar. Ihr Einsatz beschrankt sich daher
auf die Realisierung rein digitaler oder rein analoger Schaltungen. Ein weiterer Nachteil der
programmierbaren Bausteine ist ihr, im Vergleich zu den halb- und vollkundenspezifischen
ASIC-Schaltungen oder optimierten Standard-Bausteinen, sehr hoher Energiebedarf. Im
wesentlichen ist dies auf den inneren Aufbau der programmierbaren Schaltungen zuriickzu-
fuhren. Die vorgefertigte Schaltungsstruktur kann nicht optimal an eine Applikation angepal3t
werden und es verbleiben redundante Schaltungsteile (nicht zu verwechseln mit redundanten
Schaltungen), die zumindest mit einem Ruhestrom versorgt werden mussen. Der Einsatz
programmierbarer Bausteine wird daher in drahtlosen implantierbaren System im Allgemeinen
nicht sinnvoll sein.

Programmgesteuerte Standard-Bausteine

Viele Systemfunktionen missen, insbesondere bei digital-signalverarbeitenden Systemen, nicht
als festverdrahtete oder programmierbare Schaltung realisiert werden. Stattdessen kénnen sie
auch durch einen Abwickler (Mikroprozessor, Microcontroller) und in Verbindung mit einem
geeigneten Programm (Software) implementiert werden. Mit steigender Anzahl diskreter
Systemkomponenten, die in den Abwickler verlagert werden, ergeben sich eine héhere Zuver-
lassigkeit, ein hoherer Miniaturisierungsgrad und oftmals auch ein niedrigerer Energiebedarf
des Melisystems. Mit der Programmsteuerung steigt die Flexibilitat des Systems. Der
Melablauf kann sehr variabel gehalten und Algorithmen zur Mel3datenvorverarbeitung oder
Codierung konnen leicht implementiert werden.

Beim Einsatz von Mikroprozessoren in implantierbaren Mel3systemen werden fir Mel3auf-
gaben und zur Informationstibertragung weitere Peripheriebausteine bendtigt. Aufgrund des
damit verbundenen erhghten Energiebedarfs scheidet der Einsatz von Mikroprozessoren meist
aus. Microcontroller dagegen sind monolitisch integrierte Bausteine, die neben einem Mikro-
prozessor auch Peripherie-Funktionen enthalten. Der Einsatz von Microcontrollern in implan-
tierbaren Mel3systemen wird zunehmend interessant. In diesem Bereich ist bereits eine gro3e
Palette von Bausteinen verfugbar, die zahlreiche Peripherie-Einheiten enthalten, wie beispiels-
weise A/D-Umsetzer oder serielle Schnittstellen. Wichtige Funktionseinheiten des Mel3systems
sind damit bereits auf dem Microcontroller integriert. Moderne Microcontroller sind ,in
curcuit“-programmierbar und verfigen Uber integrierte und nichtflichtige PROM oder
EEPROM-Speicherzellen, die sich zum dauerhaften Ablegen von Daten eignen. Diese Funktion
kann zur Identifikation, zur Einstellung oder zum Abgleich eines Mel3systems erforderlich sein
oder zur Zwischenspeicherung zeitversetzt gesendender Mel3daten verwendet werden. Einige
Microcontroller-Typen zeichnen sich bei hoher Verarbeitungsgeschwindigkeit zudem durch
eine aulRerst geringe Leistungsaufnahme aus. Gegeniber voll- oder halbkundenspezifischen
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ASIC-Bausteinen ist der Einsatz von Standard-Microcontrollern insbesondere bei Mel3sy-
stemen mit niedriger Sttickzahl von Vorteil, wo eine ASIC-Entwicklung zu kostspielig wére.
Zur Integration in ASIC-Bausteine stehen auch Microcontroller-Kerne als Elemente von Schal-
tungsbibliotheken zur Verfigung, wodurch eine hohe Systemintegration und eine hohe Flexibi-
litat kombiniert werden kdnnen. Ein Realisierungsbeispiel dafiir ist das in [Ler 95] beschriebene
Mixed-Signal-ASIC fir die Datenakquisition in einem Multisensor-Implantat.

2.6.6 Die CE-Kennzeichnung und das Medizin-Produkte-Gesetz

Implantierbare MelRsysteme sind den sogenannten ,Medizin-Produkten“ zugeordnet. Fur das
Inverkehrbringen von Medizinprodukten in den Landern der Europaischen Union (EU) ist eine
CE-Kennzeichnung (Communautés Européens) durch den Hersteller gesetzlich vorge-
schrieben. Mit der CE-Kennzeichnung erkléart der Hersteller die Konformitét seines Produktes
mit den in den Landern der EU einheitlich geltenden Richtlinien fir medizinische Produkte. Mit
dem Medizin-Produkte-Gesetz (MPG) werden die europaischen Richtlinien in deutsches Recht
eingebunden. Das MPG gilt fir das Herstellen, Ausstellen, Inverkehrbringen, Inbetriebnehmen,
Errichten, Betreiben, Anwenden und Verwenden technischer Produkte und ihrem Zubehor, die
in der Medizin zur Anwendung am Menschen eingesetzt werden. Mit dem MPG soll die
ordnungsgemafe Versorgung mit Medizinprodukten sowie deren Sicherheit und Leistung
gewabhrleistet, fir den Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten gesorgt und der freie
Warenverkehr der Produkte mit CE-Kennzeichen in der EU ermdglicht werden [TUV]. In
Bezug auf die CE-Kennzeichnung legt das Gesetz die Konformitatsbewertungverfahren fest, die
auf ein Medizin-Produkt anzuwenden sind. Die Konformitatsbewertungsverfahren legen fest,
welche Erklarungen der Hersteller abzugeben hat und welchen Prifungen ein Medizinprodukt
unterzogen werden muf3. Dabei ist zu beachten, daf? ein Medizinprodukt je nach seiner Beschaf-
fenheit und Zweckbestimmung nicht ausschlief3lich unter das MPG fallt. Es sind auch die Richt-
linien einzuhalten die fur alle elektrische Gerate gelten, wie die Richtlinie Uber
Elektromagnetische Vertraglichkeit oder die Niederspannungsrichtlinie [TUV].
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3 Anforderungen an implantierbare Mel3systeme

Aus den im zweiten Kapitel vorgestellten Grundlagen wird im folgenden ein Anforderungska-
talog zusammengestellt. Er enthalt diejenigen Anforderungen, die beim Entwurf der elektri-
schen und elektronischen Komponenten eines Mel3systems bertcksichtigt werden missen. Im
Hinblick auf den Entwurfsprozef3 wird im folgenden zwischen den klassenspezifischen und den
applikationsspezifischen Anforderungen unterschieden.

3.1 Klassenspezifische Anforderungen

Die klassenspezifischen Anforderungen umfassen diejenigen Anforderungen, die an Mel3sy-
steme mit drahtloser Informationstibermittlung gestellt werden. Dies sind einerseits die beson-
deren Anforderungen denen jedes implantierbare Mel3systeme unterliegt, wie beispielsweise die
biologische Vertraglichkeit mit dem menschlichen Koérper. Andererseits sind dies auch
funktionale Anforderungen, die von den System-Anwendern (Arzte, Forschungseinrichtungen)
gestellt werden kénnen und somit applikationsabhangig sind. Ein Beispiel hierzu ist die
Forderung nach einer Parametrisierbarkeit zur postoperativen Anpassung des implantierbaren
Mel3systems an den Patienten.

3.1.1 Besondere Anforderungen an implantierbare Mel3systeme

Gewahrleistung der Biokompatibilitat

Ein implantierbares Mel3system muf3 mit dem menschlicher Kérper vertraglich sein. Es muf
also sowohl in materieller als auch in immaterieller Hinsigimkompatibel sein, wie in
Abschnitt 2.6.1 beschrieben.

Minimierung der Abmessungen und des Gewichts

Die geometrischen Abmessungen und das Gewicht implantierbare Mel3systeme sind moglichst
gering zu halten. Gréf3ere Kontaktoberflachen zwischen dem Gehause eines Mel3systems und
dessen biologischer Umgebung, kdnnen die Einhaltung der materiellen Biokompatibilit&t
erschweren.

Minimierung des Energiebedarfs

Aufgrund der bei implantierbaren Systemen eingesetzten Energieversorgungskonzepte (vgl. 2.4
auf Seite 18) mul3 der Energiebedarf eines Mel3systems mdglichst niedrig gehalten werden. Bei
batteriegestitzter Energieversorgung hat der gesamte Energiebedarf entscheidende Bedeutung
auf die erforderliche Kapazitat und damit auf die Baugrol3e der Batterie. Bei der induktiven
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Energieversorgung hat der maximale momentane Leistungsbedarf Einflu3 auf die spéatere
Dimensionierung der Energietbertragungskomponenten und somit ebenfalls auf deren
BaugrofRe. Bei der transkutanen Leistungsibertragung ist ein geringer Leistungsbedarf eine der
Voraussetzungen zur Gewahrleistung der immateriellen Biokompatibilitat. Mit steigendem
Energiebedarf erhdht sich die in den Kérper einzukoppelnde Leistung. Damit erhéhen sich auch
die auftretenden magnetischen Feldstarken und bei htheren Ubertragungsfrequenzen steigt die
im Gewebe umgesetzte Verlustleistung.

Bestimmung des Austauschzeitpunktes

Wenn die Lebensdauer eines implantierbaren Melsystems durch ein Verschleif3teil (wie

beispielsweise einer Batterie) begrenzt ist, dessen Ausfallzeitpunkt sich nicht vorhersagen laf3t,
so muf3 durch eine nicht-invasive Methode der Austauschzeitpunkt ermittelt werden kénnen [Irn

89].

Passive und aktive elektromagnetische Vertraglichkeit

Ein implantierbares Mel3system mufd auch in elektromagnetisch stark belasteter Umgebung
storungsfrei betrieben werden kdnnen (passive elektromagnetische Vertraglichkeit, vgl. 2.6.2
auf Seite 30). AulRer bei den zur Mel3gro3enerfassung erforderlichen Komponenten ist diese
Anforderung in besonderem Mal3e auch beim Entwurf der Komponenten zur Informationstiber-
tragung zu bertcksichtigen um den Empfang fehlerhafter oder unbrauchbarer Mel3werte
ausschlief3en zu kdnnen. Dies kann im ungunstigsten Fall zu Fehldiagnosen fuhren.

Das implantierbare Mel3system darf keine anderen technischen Gerate oder Einrichtungen
storen (aktive elektromagnetische Vertraglichkeit).

Schutz gegen aulRere Einwirkungen

Die Umgebungseinfliisse, denen das implantierbare Mel3system bis zum Zeitpunkt der Implan-
tation ausgesetzt ist, missen beim Entwurf beriicksichtigt werden. Dies kénnen beispielsweise
mechanische Belastungen von Geh&use, Sensoren oder Kabeln sein, die vor allem wéhrend des
Implantationsvorgangs auf das Mel3system einwirken konnen. Sofern die Sterilisation des
implantierbaren Mel3systems mittels Dampf-Sterilisation vorgenommen werden soll, sind
Umgebungstemperaturen von tber 120 ° C und fur die Dauer mehrerer Minuten zu beriicksich-
tigen.

Auch nach der Implantation kann das Mel3system auf3eren Einwirkungen ausgesetzt sein, die es
unbeschadet zu Uberstehen hat [Irn 89]:

» Das bei einer Kernspintomographie entstehende magnetische Feld.
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» Defibrillationsimpulse eines externen Defibrillators.
» Die Anwendung von Hochfrequenz-Elektrochirurgiegeraten.
» Die Anwendung eines extrakorporalen StoRwellen-Lithotriptor (ESWL).

 lonisierende Strahlen, auch in therapeutischen Dosen.

Beim Betrieb des implantierbaren Mel3systems darf dessen Funktion durch statische Magnet-
felder unterhalb einer magnetischen Induktion von 2 mT nicht beeintrachtigt werden [Irn 89].

Zuverlassigkeit und Langzeitstabilitat

Weil ein implantiertes Mel3system von auf3en her nicht mehr zuganglich ist, mul? es besonders
zuverlassig und langzeitstabil arbeiten (vgl. 2.6.3 auf Seite 30).

Einhaltung gesetzlicher Vorgaben

Aus der fur Medizinprodukte geltenden Gesetzgebung (Medizin-Produkte-Gesetz, CE-Zertifi-
zierung) ergeben sich eine Reihe von Richtlinien die bereits beim Entwurf eines implantier-
baren Mel3systems zu bertcksichtigen sind (vgl. 2.6.6 auf Seite 34).

3.1.2 Funktionale Anforderungen

Drahtlose Anbindung an das Auswertesystem

Mel3systeme mit einer kabelgebundenen Daten- und Energietibertragung sind zwar realisierbar,
entsprechen aber nicht mehr dem Stand der heutigen Technik und haben im Vergleich zu draht-
losen Mel3systemen erhebliche Nachteile hinsichtlich des Infektionsrisikos an Kabelaustritten,
hinsichtlich der Handhabbarkeit sowie der psychischen Belastung des Patienten. Die
Anbindung der Mel3systeme an ein externes Auswertesystem soll daher drahtlos erfolgen.

Langzeitiberwachungsmadglichkeit

Zur komfortablen Langzeiterfassung (monitoring) inkorporaler Mel3groRen muld ein
Mel3system in der Lage sein, unabhangig von einem externen Auswerte- oder Speichersystem
zu arbeiten. Dazu muR es die MeRinformationen bis zum nachstmoglichen Ubertragungszeit-
punkt intern speichern kdnnen.

Steuerbarkeit

Unter ,Steuerbarkeit” soll im folgenden die Forderung verstanden werden, das implantierte
Mel3system in seinem Verhalten durch eine externe Einheit gezielt beeinflussen zu kdnnen.
Steuerbare Mel3systeme verfligen dazu tber eine Einheit zum Empfang von Steuerdaten, die ein
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spontanes Abfragen bestimmter Mel3werte zu nicht vorgegebenen Zeitpunkten, eine Parametri-
sierung des Mel3systems oder seine Kalibrierung ermdglicht. Nicht-steuerbare Mel3systeme
erfassen nach einem fest vorgegebenen Mel3ablauf mit festgelegten MelRparametern die zu
messenden Grof3en und Ubertragen die Mel3informationen ans externe Auswertesystem in einer
vorgegebenen Reihenfolge und zu vorgegebenen Zeitpunkten. Diese Funktionalitat ist in vielen
Fallen ausreichend, beispielsweise zur permanenten Uberwachung einer Kérpertemperatur.

Parametrisierbare Mel3systeme:

Parametrisierbare Mel3systeme erlauben eine extern einleitbare, postoperative Anpassung des
MeRRsystems an sich &ndernde diagnostische Erfordernisse. Diese Anpassung kann in einer
Anderung des MeRablaufs bestehen oder in der Veranderung verschiedener MeRparameter, wie
beispielsweise der Anpassung einzelner MeRbereiche an die tatsachlich auftretenden
Mel3groRen. Insbesondere in der Anwendung eines Mel3systems bei neuartigen Implantaten
oder Diagnoseverfahren, wo die erforderlichen MelRbereiche im Voraus nicht bekannt sind,
konnen solche Parametrisierungsmaglichkeiten erforderlich sein. Nach der Durchfiihrung einer
Parametrisierung muf3 das Wiederauslesen der veradnderten Parameter aus dem Implantat
moglich sein, um den korrekten Empfang verifizieren zu kénnen [Irn 89].

Extern einleitbare Kalibrierung:

Die Kenndaten der in einem Mel3system verwendeten Bauteile, insbesondere von Sensoren,
kénnen aufgrund von Fertigungsstreuungen und auf3eren Einflissen, denen diese Bauteile bis
zum Zeitpunkt der Implantation ausgesetzt sind, von ihren Soll-Kenndaten abweichen. Eine
Veranderung der Kenndaten kann sich z.B. aufgrund der bei der Sterilisation auftretenden
thermischen Einwirkung auf Komponenten des Mel3systems ergeben. Dann ist eine
Kalibrierung des Mel3systems durchzufiihren, um die erforderliche Mel3genauigkeit zu erhalten.
Insbesondere dann, wenn diese Kalibrierung aufgrund der Beschaffenheit und dem Einsatz-
gebiet eines mit einem Mel3system ausgestatteten Implantats erst nach der Verkapselung des
Mel3systems erfolgen kann, muf3 die Kalibrierung automatisiert durchgefiihrt und extern einge-
leitet werden konnen. Dies ermdglicht auch den automatischen Abgleich einer gréf3eren
Stuickzahl von Mel3systemen, wie er zur Serienproduktion erforderlich ist. Die Notwendigkeit
und der Umfang einer extern einleitbaren Kalibrierung kann nicht durch klassenspezifische
Anforderungen spezifiziert werden. Die Anforderungen an die ,Kalibrierbarkeit“ eines Mel3sy-
stems konnen erst im Verlaufe des Systementwurfs spezifiziert werden, da erst nach dem
Entwurf der zur Mel3gré3enerfassung erforderlichen Sensorik und Mel3signalverarbeitung tber
den Umfang einer Kalibrierung entschieden werden kann.
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Identifizierbarkeit

Wenn die Auswertung der Mel3daten einer grol3eren Anzahl implantierter Mel3systeme durch
nur ein Auswertesystem erfolgt, dann muf3 dieses in der Lage sein, die einzelnen Mel3systeme
automatisch zu identifizieren. Dazu wird jedem Mel3system eine individuelle Identifikations-
nummer (ID-Code) zugeordnet, mit deren Ubermittlung die MeRdateniibertragung an das
externe Auswertesystem eingeleitet wird. Somit kann das Mef3system von dem Auswertesystem
erkannt werden. Die Zuordnung des Identifikationscodes kann entweder wahrend der
Produktion des Mel3systems oder, sofern das MelR3system Uber die Moglichkeit eines Steuerda-
tenempfangs verfugt, auch zu einem spéteren Zeitpunkt erfolgen. Mit der Identifikation durch
das externe Auswertesystem konnen gesendete MelRdaten automatisiert patientenspezifisch
ausgewertet oder abgelegt werden. Nur die automatische Identifikation gewahrleistet die fehler-
freie Zuordnung neu ermittelter Mel3daten zu solchen Daten, die zu vorhergehenden Mel3zeit-
punkten ermittelt worden sind.
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3.2 Applikationsspezifische Anforderungen

Zur vollstandigen Charakterisierung eines Mel3systems, das fir eine bestimmte Anwendung
(Applikation) entwickelt werden soll, werden die klassenspezifischen Anforderungen durch die

applikationsspezifischen Anforderungen erganzt. Diese spezifizieren die Funktionsweise des
Mel3systems (beispielsweise welche Mel3grol3en mit welcher Mel3qualitat erfal3t werden sollen)
und werden von dem spateren System-Anwender in Kooperation mit dem Entwickler des

MeRRsystems festgelegt.

Systemeinsatz und Systemumgebung

Zum Einsatz des Mel3systems innerhalb eines Implantats missen dessen Einsatzgebiet, seine
materielle Beschaffenheit sowie die geometrischen Abmessungen des Implantats vollstandig
bekannt sein. Es ist der genaue Implantationsort festzulegen, also der Bereich des menschlichen
Kdrpers in dem das implantierbare Mel3system oder das lUberwachte Implantat zum Einsatz
kommt. Soweit das MelRsystem aus medizinischen oder technischen Griinden nicht als Einheit
realisierbar ist, umfal3t die Beschreibung des Implantationsortes auch die Plazierung jedes der
einzelnen Systemteile. Zusatzlich ist die Patientengruppe zu beschreiben, bei der das
MeRRsystem eingesetzt werden soll. Ebenso ist die Umgebung zu beschreiben, in der sich diese
Personen wahrend der Betriebszeiten des Mel3systems aufhalten. In Hinblick auf die
Bestimmung der Sensorik und der Verfahren zur drahtlosen Informationsiibertragung ist
zusatzlich die Bewegungsaktivitat der Patienten anzugeben.

MelRaufgaben
Es sind die zu ermitteInden MelR3grél3en festzuhalten und zu jeder einzelnen Mel3groR3e ist deren
Melqualitat festzulegen. Die Mel3qualitat umfal3t die folgenden Daten:

» Den Mel3bereich, innerhalb dessen eine Mel3grol3e erfaldt werden soll. Dazu sind hier die
zu erwartenden maximal auftretenden Amplituden der Mel3grof3e zu bestimmen.

» Die MelRbereichsauflosung.

» Die Mel3zeitpunkte.

Bezuglich der Zeitpunkte, zu denen eine Mel3grol3e erfal3t werden soll (Mel3zeitpunkte) und die
ermittelten MeRdaten ubertragen werden sollen (Ubertragungszeitpunkte), ist zwischen den
folgenden Betriebsarten zu unterscheiden:

« Die Erfassung der MeRgréRe und die Ubermittlung der MeRinformation erfolgen bei steu-
erbaren Mel3systemen auf Anforderung des externen Auswertesystems (online - Erfas-
sung). Hier ist fUr jede einzelne Mel3gréRe die untere Grenze des zeitlichen Abstands
zwischen zwei Mel3abfragen anzugeben.
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» Die Mel3grofienerfassung erfolgt automatisch zu vorgegebenen Zeitpunkten oder in regel-
manRigen Abstanden und es erfolgt jeweils unmittelbar die Informationsibertragung ans
Auswertesystem (online-Betrieb). Hier ist der zeitliche Abstand anzugeben mit dem die
Mel3grélRenerfassung und die Informationstibertragung erfolgen soll.

» Die Mel3groRenerfassung erfolgt unabhéngig vom externen Auswertesystem automatisch
zu vorgegebenen Zeitpunkten oder in regelmafdigen Abstadnden, wobei die Informations-
Ubertragung ans Auswertesystem zeitversetzt erfolgt und von diesem initiiert wird (off-
line-Betrieb). Auch hier sind die Mel3zeitpunkte oder die zeitlichen Abstande festzulegen.

Fur Mel3grol3en, die in ihrem zeitlichen Verlauf vollstandig erfal3t werden sollen, sind deren
maximal zu erwartenden (Signal-)frequenzen anzugeben.

Medizinische Relevanz der zu erfassenden Mel3gréfien

Die Angabe zur medizinischen Relevanz der Mel3gréf3en ist notwendig zur Festlegung der erfor-
derlichen Ubertragungssicherheit und der zu garantierenden Ausfallsicherheit. Das Maf der
erforderlichen Ubertragungssicherheit hat entscheidenden EinfluR auf den Entwurf der Kompo-
nenten zur drahtlosen Informationsiibertragung. Zur Ubertragung lebenswichtiger MeRgroRen
(beispielsweise EKG) muR der Ubertragungssicherheit ein groRerer Stellenwert eingeraumt
werden als dies bei medizinisch weniger relevanten Mel3gré3en der Fall ist. Im Gegensatz zum
EKG sind bei der Erfassung einer sich nur langsam andernden Koérpertemperatur einzelne
Ubertragungsfehler leicht zu erkennen und selbst ein kurzfristiger Ausfall des MeRRsystems kann
toleriert werden.

Betriebszeitraum und Implantationszeitraum

Sowohl der Betriebszeitraum als auch der Implantationszeitraum mussen festgelegt werden. Die
beiden Zeitraume mussen nicht identisch sein. Dies ist z.B. bei mit einem Mel3system ausgestat-
teten Implantaten der Fall, die zwar dauerhaft im Korper verbleiben, bei denen aber beispiels-
weise nur die Einheilung iberwacht werden soll.

Parametrisierbarkeit und ldentifizierbarkeit

Der Umfang der Parametrisierbarkeit ist festzulegen. Zur Vergabe des Identifikationscodes ist
der Zeitpunkt anzugeben, zu dem die Zuordnung zum Mel3system erfolgen soll (Abschnitt
3.1.2).

Tragekomfort und Belastung fur den Patienten
Die maximal zulassigen Belastungen der mit dem Mel3system ausgestatteten Patienten durch
das Mel3system selbst und durch die mit ihm (drahtlos) in Verbindung stehenden extrakorpo-
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ralen Komponenten sind festzulegen. Im Allgemeinen sollen diese Belastungen gering gehalten
werden, um die Lebensqualitat der Patienten moglichst wenig einzuschranken.

Handhabung des Mel3systems bei der Implantation

Hinsichtlich der Implantation des Mel3systems kdnnen vom Anwender Anforderungen an die
Geometrie des Mel3systems und der Sensoren gestellt werden. Zum kommerziellen Einsatz soll
ein implantierbares Mel3system i.a. bei der Implantation moglichst gut handhabbar sein. So soll
die Dauer des operativen Eingriffs moglichst kurz gehalten werden kénnen.

Geometrische Randbedingungen und maximales Gewicht

Aufgrund des Implantationsortes oder der vorgegebenen Baugrol3e eines Implantats kdnnen
obere Grenzwerte hinsichtlich der geometrischen Abmessungen und des Gewichts eines
Mel3systems existieren, die nicht Gberschritten werden dirfen und vor dem Entwurf des Mel3sy-
stems festzuhalten sind.

Gehausewerkstoffe

Die zur Gehausung des Mel3systems eingesetzten oder einsetzbaren Werkstoffe und ihre
Kenndaten mussen bekannt sein, um im spateren Entwurfsprozel3 den Einflul3 der Werkstoffe
auf die zur Informations- und Energielibertragung verwendeten elektrischen und magnetischen
Felder bestimmen zu kbnnen. Beim Einsatz eines Mel3systems innerhalb eines Implantats sind
diese Werkstoffe oftmals bereits vorgegeben, bei Mel3systemen zur direkten Implantation
kénnen diese Werkstoffe innerhalb des Entwurfsprozesses noch gewahlt werden.

Schutz gegen aulRere Einwirkungen
Die bekannten auf3eren Einflisse, denen das Mel3system ausgesetzt sein wird, sind festzu-
schreiben.

Serieneinsatz

Es mul3 bereits vor dem Entwurf festgelegt werden, ob das Mel3system nur zu Experimental-
zwecken oder zur Verwendung in grof3eren Stlickzahlen eingesetzt werden soll. Der spatere
Einsatz hat erheblichen Einflu3 auf den Entwurf. Bei Serienprodukten sind z.B. Aspekte wie
Herstellungskosten, Handhabbarkeit, Vermarktungsfahigkeit, Akzeptanz bei Arzten und
Patienten, usw. weitaus starker zu beachten als bei Kleinserien.
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Im folgenden wird ein Konzept abgeleitet, das die Entwicklung implantierbarer Mel3systeme in
den ersten Entwurfsschritten unterstitzt. Dieses Entwurfskonzept orientiert sich am ,top
down*- Entwurf, beinhaltet aber auch Elemente aus dem ,bottom up“ -Entwurf.

Beim bottom up - Entwurf wird der Entwurfsprozeld mit bereits optimierten Grundelementen
(Sensoren, Mel3verstarker, etc.) begonnen. Aus diesen Grundelementen werden Funktions-
blocke zusammengesetzt, wie ein Sensorarray oder ein Funktionsblock zur Datentbertragung.
Im n&chsten Schritt werden dann diese Funktionsblocke zu dem gewiinschten System zusam-
mengeschaltet. Die Nachteile des bottom up - Entwurfs bestehen darin, dal3 trotz der
optimierten Grundelemente das resultierende System weder funktionell noch 6konomisch
optimiert werden kann, zum Beispiel weil sich die einzelnen Elemente des Systems gegenseitig
auf unerwinschte Art und Weise beeinflussen [Men 97].

Einen theoretisch optimalen Ansatz zum Systementwurf bietet das top down - Konzept [Men
97]. Hier wird zuerst die Spezifikation des zu entwerfenden Systems erstellt. Diese erste
Systembeschreibung wird dann in einen Satz von Spezifikationen fur einfachere Systeme aufge-
gliedert. Auch diese kleineren Systeme werden wiederum zerlegt. Die gesamte Beschreibung
des Systems wird also mit jeder Iteration detaillierter. Die Zerlegung in kleinere Teilsysteme
wird solange wiederholt, bis sich die einfachsten Subsysteme durch bereits vorhandene Modelle
oder Bauelemente beschreiben oder ersetzen lassen. Der Entwurfsprozel3 gliedert sich hier also
in ein hierarchisch aufgebautes Entwurfssystem, das es erlaubt, die erste oft noch unvollstandige
Systembeschreibung (Spezifikation) auf dem hdchsten Abstraktionsniveau mit dem am Ende
des Entwurfsprozesses realisierten System durch standige Verfeinerung zu verbinden. Jeder
Ebene dieses hierarchischen Entwurfsystems kann ein bestimmtes Begriffssystem zugeordnet
werden [Eig 94]. Danach laR3t sich das zu entwerfende System als Gesamtheit von miteinander
in Wechselwirkung stehenden Funktionsblocken beschreiben. Diese lassen sich wiederum in
Funktionsgruppen, diese in Funktionszellen und diese wieder in Funktionselemente unter-
gliedern. Auch die Funktionselemente lassen sich schlie3lich noch weiter auflésen in Schal-
tungs- und Bauelemente, als kleinste Grundelemente. Mittels Simulation werden die auf den
verschiedenen Abstraktionsebenen des top down - Entwurfs gemachten Entwurfschritte verifi-
ziert, was bei komplexen Systemen leistungsfahige Simulationswerkzeuge voraussetzt.

Bei der Simulation implantierbarer Mel3systeme sind sowohl die gewollten als auch die parasi-
taren Kopplungen physikalischer, biophysikalischer und biochemischer Art zwischen dem zu
entwerfenden System und seiner Umgebung zu bertcksichtigen. Aufgrund der hohen Komple-
xitat dieser Zusammenhange sind der fur die Simulation notwendige Aufwand zur Model-
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lierung der Systemumgebung und die erforderliche Rechenleistung sehr hoch. Aus diesem
Grund steht die Entwicklung von Werkzeugen zur Simulation implantierbarer Systeme noch in
ihren Anfangen. Dieser Mangel an Verifizierbarkeit der verschiedenen Entwurfsebenen schrankt
hier die Verwendung des top down - Entwurfs ein. Daher wird bei dem hier vorgestellten
Konzept eine ,meet in the middle* - Strategie gewahlt, die sowohl Elemente des top down -
Entwurfs als auch des bottom up - Entwurfs enthalt. Dabei wird zuerst nach der Systemspezifi-
kation der Aufbau des zu entwerfenden Systems nach dem top down - Verfahren bis zu der
Funktionsgruppenebene abgeleitet, ab der bereits verfligbare Funktionseinheiten existieren oder
die Simulation neu zu entwickelnder Funktionseinheiten mdglich ist. Danach erfolgt die
Entwicklung der noch nicht verfigbaren Funktionsgruppen mit bereits etablierten Entwurfs-
werkzeugen [Bri 99, Kar 97, Men 97, Smi 97]. AbschlieBend wird aus den Funktionsgruppen
ein Prototyp aufgebaut mit dem das Verhalten des gesamten Mel3systems verifiziert wird. Dazu
wird der Prototyp zuersh vitro, also aul3erhalb des menschlichen Kérpers, unter mdglichst
realistischen Umgebungsbedingungen geprtft. Wenn diese Tests erfolgreich verlaufen sind,
kann unter Bericksichtigung der jeweils geltenden Gesetzeslage der Weg zur Verifikation des
Mel3systemsn vivo beschritten werden.

4.1 Beschreibung des Entwurfskonzepts

Der erste Teil des hier vorgestellten Entwurfskonzepts besteht in der Erstellung des Anforde-
rungskatalogs, der bereits im dritten Kapitel beschrieben wurde. Er umfalit alle Anforderungen,
die an implantierbare Mel3systeme mit drahtloser digitaler Informationstibertragung gestellt
werden. Dort sind die an implantierbare Mel3systeme gestellten Anforderungen in die beiden
Gruppen der ,Klassenspezifischen Anforderungen® und der ,Applikationsspezifischen Anfor-
derungen” eingeteilt worden (Bild 4.1). Die erste Gruppe ist nochmals in die ,Besonderen
Anforderungen fur implantierbare Mel3systeme® und in die ,Funktionalen Anforderungen®
untergliedert worden. Alle diese Anforderungen sind im weiteren Entwurfsprozel3 zu berick-
sichtigen.

( Systemspezifikation: )

Anforderungen an implantierbare Mef3systeme mit drahtloser digitaler Informationstibertragung

Klassenspezifische Anforderungen

Besondere Anforderungen Funktionale Applikationsspezifische
an implantierbare Mef3systeme Anforderungen Anforderungen

. J

Y
Welterer Entwurfsprozef3

Bild 4.1 Einflusse auf den Entwurfsprozel3
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Im zweiten Teil des Entwurfskonzepts wird ein zum weiteren Entwurfsprozel3 allgemein
verwendbares Modell entwickelt, das die Struktur der hier untersuchten Klasse von Mel3sy-
stemen beschreibt. Zur Ableitung dieses Strukturmodells bleiben zunachst die applikationsspe-
zifischen Anforderungen unbertcksichtigt und es werden nur die klassenspezifischen
Anforderungen betrachtet. Damit werden zuerst die Funktionsblécke bestimmt, die das zu
entwerfende System auf oberster Abstraktionsebene beschreiben und untereinander in Wechsel-
wirkung stehen (Ebene 1 in Bild 4.2).

Implantierbares Mel3system
mit drahtloser Informationstibertragung
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Realisierungs-Anforderungen
Klassenspezifische Anforderungen

Ebene 2

Bild 4.2  Ableitung des Strukturmodells

Danach erfolgt eine weitere Untergliederung der Funktionsblécke in Funktionsgruppen (FG,
Ebene 2). Bei einer Weiterfliihrung der Detaillierung der einzelnen Funktionseinheiten wirde
das System immer ,feiner" beschrieben. Am Ende des Entwurfsprozesses ware eine Ebene
erreicht, auf der sich die modellierten Komponenten durch bereits existierende Bausteine
ersetzen lassen. Um eine fur die gesamte Klasse der hier untersuchten MeRsysteme
verwendbare Aufbaustruktur zu erhalten, wird jedoch an dieser Stelle der Entwurfsprozel3
unterbrochen. Die Funktionseinheiten der beiden Ebenen 1 und 2 sowie ihre Verbindungen
untereinander bilden die Bestandteile des Strukturmodells. Die modellierten Einheiten einer
Abstraktionsebene kénnen nicht vollkommen unabhéngig voneinander entworfen werden, da
sie untereinander in Wechselwirkung stehen. Daher wird eine Reihenfolge im Entwurf der
Funktionsblocke festgelegt.

Der dritte und letzte Teil des Entwurfskonzepts beschreibt den Entwurf der Funktionsblécke
unter Verwendung des Strukturmodells. Dazu werden die vorgegebene Entwurfsreihenfolge
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und die applikationsspezifischen Anforderungen, die ein konkretes Mefl3system charakteri-

sieren, bericksichtigt (Bild 4.3).

Reihenfolge im Entwurf der Funktionsblocke
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Bild 4.3 Verwendung des Strukturmodells zum Entwurf der Funktionsbltcke

Mit der Einhaltung der vorgegebenen Entwurfsreihenfolge entsteht wahrend des Entwurfspro-
zesses fur jeden einzelnen Funktionsblock eine Anforderungsliste, die dessen Spezifikation
ermdglicht (Detailspezifikation). Die Anforderungsliste enthalt neben einer fir den jeweiligen
Funktionsblock relevanten Teilmenge des gesamten Anforderungskatalogs zusatzliche
Vorgaben, die mit dem Entwurf des jeweils zuvor betrachteten Funktionsblocks entstanden sind
(im Bild durch unterbrochene Pfeile dargestellt). Aufgrund der Anforderungslisten werden die
zum Aufbau des jeweils betrachteten Funktionsblocks erforderlichen Funktionsgruppen
bestimmt und Hinweise zu deren weiterem Entwurf gegeben. Dabei kommen auch Elemente
des bottom up - Entwurfs zum Einsatz. Beispielsweise indem beim Entwurf des zur Mel3gro-
Renerfassung erforderlichen Funktionsblocks bereits existierende und auf ihren Einsatzzweck
hin optimierte Sensoren auf ihre Verwendbarkeit hin Gberprift und dann gegebenenfalls als
Funktionsgruppen zugelassen werden. Die Anforderungsliste eines Funktionsblocks kann auch
Anforderungen enthalten, die von nachfolgend zu entwerfenden Einheiten aufgestellt werden.
In Bild 4.3 wird dazu ein Beispiel vorgestellt. Der Funktionsblock 1 erhalt nicht nur Vorgaben
von dem vorhergehend entworfenen Funktionsblock 2, sondern seine Anforderungsliste wird
durch zuséatzliche Vorgaben erganzt, die erst nach dem Entwurf der Funktionsgruppen des
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Funktionsblocks ,m*“ feststehen. Zum Entwurf eines solchen Funktionsblocks werden anstatt
der noch nicht feststehenden Vorgaben dieser Einheiten Anfangswerte angenommen. Oder es
bleiben die von den fehlenden Angaben betroffenen Funktionsgruppen bei einer ersten
Entwurfsetappe noch unbericksichtigt. Nach dem Entwurf der dem betrachteten Funktions-
block nachfolgenden Einheiten sind diese Vorgaben bekannt. In einer zweiten Entwurfsetappe
werden dann die Anfangswerte durch die tatsé&chlichen Anforderungen ersetzt und bislang
unbericksichtigte Funktionsgruppen entworfen.

Das hier vorgestellte Entwurfskonzept wurde zur Entwicklung eines multisensorischen Mel3sy-
stems zum Einsatz in orthopadischen Implantaten eingesetzt. In Kapitel 5 wird die Entwicklung
dieses Mel3systems beschrieben. Dort wird gezeigt, wie das Strukturmodell zur Partitionierung
des MelRR3systems und wie die Anforderungslisten zur Detailspezifikation der Funktionsbldcke
und zur Funktionsgruppenbestimmung verwendet werden.
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4.2 Ableitung des Strukturmodells

Zur Modellierung des Strukturmodells werden Instanzennetze benutzt, wie sie zur Strukturdar-
stellung informationstechnischer Systeme verwendet werden [Wen 91]. In der Darstellung mit
Instanzennetzen stehen Rechtecke fur die informationsverarbeitenden Komponenten eines
Systems. Diese konnen schreibend, lesend oder modifizierend auf Informationsspeicher
zugreifen, die als Kreise dargestellt werden. Die Zugriffsmoglichkeit wird durch Pfeile
kenntlich gemacht. Die mit den Instanzennetzen modellierten Systeme enthalten keine Infor-
mation Uber die spatere Implementierung, also beispielsweise ob eine Instanz als Hardware oder
als Software realisiert werden soll.

Ausgehend von den klassenspezifischen Anforderungen wird ein implantierbares Mel3system
stufenweise in Funktionsblocke und -gruppen gegliedert. Zudem werden die Wechselwirkungen
zwischen den Funktionseinheiten (Instanzen) im Strukturmodell abgebildet. Die so model-
lierten Instanzen werden entsprechend ihrer Funktion bezeichnet, wobei die Bezeichnungen der
Funktionsblécke im folgenden Tektirsivgedruckt sind. Informationsspeicher, die nicht zum
Austausch von Informationen zwischen zwei oder mehreren Instanzen dienen, sondern
ausschlief3lich zur Speicherung von Informationen genutzt werden, sind als Rechtecke mit
abgerundeten Ecken dargestellt.

4.2.1 Gliederung in Funktionsbltcke

Die hier betrachteten Mel3systeme sind im wesentlichen dadurch gekennzeichnet, dal sie eine
oder mehrere Mel3groRen aufnehmen und die Melinformationen drahtlos an ein externes

Auswertesystem Ubertragen. Um die in Abschnitt 3.1.2 beschriebene Steuerbarkeit eines

solchen Mel3systems zu ermdglichen, mul es zusatzlich Steuerinformationen von der externen
Auswerteeinheit empfangen konnen (Bild 4.4).

externes
Auswertesystem

Mef- implantierbares
gréfen MeRsystem

Bild 4.4 Kommunikation des implantierbaren Mel3systems mit der Systemumgebung
und mit dem externen Auswertesystem
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Zur drahtlosen Informationsiibertragung kénnen analoge oder digitale Ubertragungsverfahren
verwendet werden. Aufgrund der in Kapitel 2.3 angefuhrten Vorteile der digitalen Signalverar-
beitung und -Ubertragung werden im folgenden nur noch solche MeRsysteme betrachtet, bei
denen die Ausgangsignale der Mel3grél3enaufnehmer digital verarbeitet und die so gewonnenen
MeRinformationen digital und codiert zum externen Auswertesystem ubertragen werden. Mit
der digitalen Ubertragung kann eine hohe Storsicherheit erreicht und somit die Anforderung
nach der passiven elektromagnetische Vertraglichkeit erfullt werden. Die digitale Signalverar-
beitung erlaubt die fur einige Anwendungen erforderliche interne Mel3datenvorverarbeitung
und MelR3wertspeicherung. Das Mel3system aus Bild 4.4 wird nun in vier Funktionsbldcke aufge-
teilt. Der Funktionsblock auf der linken Seite in Bild 4.5 nimmt die zu messenden Grof3en auf
und erzeugt daraus diskrete Mel3daten, die er an die Komponente auf der rechten Seite
weitergibt. Dieser Funktionsblock verarbeitet diese MelRdaten, und bereitet sie zusammen mit
den Quittierungsdaten (siehe Bild), die er von einem anderen Funktionsblock erhalt, zur
Ubertragung vor. Diese Sendedaten werden dann drahtlos an die externe Auswerteeinheit
Ubermittelt. In steuerbaren Mel3systemen werden zusatzlich Steuerinformationen empfangen
und diese an einen weiteren Funktionsblock, anAdilufsteuerungweitergegeben. Die
Aufgabe dieser Instanz ist die Steuerung des Mel3systems nach einem vorgegebenen
Melablauf.

/e
daten :
L[ Sende-\ ;i ..:
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abfolge antenne
Komponenten Komponenten
zur zur
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Bild 4.5 Gliederung des implantierbaren Mel3systems in vier Funktionsblocke

Dazu steht sie Uber Steuerleitungen mit den restlichen Funktionsblécken in Verbindung und hat
Zugriff auf einen Informationsspeicher, in dem die Abfolge des Mel3ablaufs festgehalten ist.
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Mittels weiterer Steuerleitungen kénnen die angesprochenen Einheiten die Ausfiihrung der

erhaltenen Anweisungen bestatigen. Aus diesen Rickmeldungen kann die Ablaufsteuerung
Quittierungsdaten erzeugen. Diese werden an die zur Datenubertragung zustandige Instanz
weitergereicht um dem externen Auswertesystem die korrekte Funktion des Mel3systems zu

melden. Bei steuerbaren Mel3systemen istAdiaufsteuerungufgrund der an sie Ubermit-

telten Steuerdaten in der Lage, von einem vorgegebenen Mefl3ablauf abzuweichen und damit
eine dynamische Anpassung des Mel3systems an die jeweiligen Erfordernisse zu gewahrleisten.

Die bisher eingefiihrten Funktionsblécke werden nach dem Entwurf als elektronische Schal-
tungskomponenten realisiert, die mit Energie versorgt werden mussen. Diese Aufgabe
Ubernimmt der vierte Funktionsblock, di@ergieversorgungZur weiteren Detaillierung wird

die Komponente zur Aufnahme der Mel3gro3en und ihrer Umsetzung in digitale Daten weiter
untergliedert (Bild 4.6). DidMeR3groRenaufnahmerfaldt die zu ermittelnden Mel3grél3en und
wandelt sie in elektrische Mel3signale um, damit sie auf elektronischem Weg weiterverarbeitet
werden kdnnen. Dazu werden sie anMdefisignalumsetzungeitergegeben. Dieser Funktions-
block tastet die Mel3signale ab, digitalisiert die Abtastwerte und erzeugt so eine Folge diskreter

Mel3daten.
Steuer- Steuer-
signale?? signae ?(ﬁ
Mefz-1Y) | Mef3grofen- Mel3- Mef3signal- Mel3-
grofen aufnahme signale umsetzung daten

Energie
Energie

Bild 4.6 Die Komponenten zur Aufnahme der Mel3gréf3en und zur Erzeugung der Mel3daten

Beide Funktionsblocke stehen zur Steuerung des Mef3ablaufs und zur Erfillung der Anfor-
derung nach der Steuerbarkeit des Mel3systems Uber SteuersignaleAbladisteuerungn
Verbindung.

Die Komponente auf der rechten Seite von Bild 4.5 wird in die beiden Funktionsblatke
verarbeitungund Datenlbertragungaufgeteilt (Bild 4.7). Aufgaben ddbdatenverarbeitung

sind die Kanalcodierung der zu sendenden Mel3- und Quittierungsdaten und die Decodierung
der empfangenen Steuerdaten, um eine storsichere Datenlibertragung zu gewahrleisten (vgl.
Kapitel 2.3). Gegebenenfalls kann sie eine Melidatenvorverarbeitung (Quellencodierung)



4.2 Ableitung des Strukturmodells 51

durchfiihren, beispielsweise um redundante MeRdaten von der Ubertragung auszuschliel3en.
Um auch flr Langzeitiberwachungen ohne externe Einheit zur Mel3datenspeicherung auszu-
kommen, hat di®atenverarbeitungugriff auf einen Mel3datenspeicher, in dem die gewon-
nenen MeRdaten zur zeitversetzten Ubermittlung angesammelt werden kénnen. Zusétzlich
wickelt dieDatenverarbeitunglas zur Ubertragung erforderliche Protokoll ab. Déteniiber-
tragungermaglicht die drahtlose Ubermittlung der Sendedaten an das externe Auswertesystem
und den Empfang von Steuerinformationen.

Steuer- Steuer-
signale signale Emp-
fangs

antenne
Steuer- '
daten Emp- :
« fangs }i---
signal
Daten- Daten-
verarbeitung Ubertragung o
-’. < lE
signa
('\j/l ates-n Sende-
antenne
(] (]
fe) Mef3- B
o) daten o)
L ]

Bild 4.7 Die Funktionsblocke zur Verarbeitung und zur Ubertragung der MeRdaten

In Bild 4.8 ist das Strukturmodell des implantierbaren Mel3systems mit allen bisher einge-
fuhrten Funktionsblocken und ihren Verbindungen untereinander dargestellt. Beim Entwurf
eines von aulien mit Energie versorgten Mel3systems kann die dort vorhandene Strecke zur
Energielibertragung in einigen Fallen auch zur Ubermittlung von Daten mitgenutzt werden (vg|.
Abschnitt 2.5.4 auf Seite 26). Dann konnen die beiden InstaDagenibertragungund
Energieversorgungpeim Entwurfsprozel3 nicht getrennt voneinander betrachtet werden und es
ist eine Kombination ausnergie- und Datenubertraguray entwerfen. Aus diesem Grund sind

die beiden genannten Funktionsblocke im Bild mit einer Strichlinie umrandet.
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Das Strukturmodell des implantierbaren MelRsystems auf Funktionsblock-Ebene

Bild 4.8
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4.2.2 Untergliederung der Funktionsblécke in Funktionsgruppen

Im diesem Entwurfsschritt werden die zuvor modellierten Funktionsblécke in kleinere
Einheiten, in die Funktionsgruppen, aufgeteilt. Im Gegensatz zu den vorher gezeigten Bildern
wird in den nun folgenden Abbildungen der Ubersichtlichkeit halber auf die Darstellung der
Energielibergabe verzichtet. Die im folgenden vorgestellte Menge von Funktionsgruppen
umfaldt dabei alle Einheiten, die aufgrund der klassenspezifischen Anforderungen erforderlich
sein kdénnen. Bei Verwendung des Strukturmodells bei einem applikationsspezifischen Entwurf
kénnen aufgrund der dann geltenden Gesamtspezifikation einzelne Funktionsgruppen entfallen,
so dal3 ein mit dem Strukturmodell entworfenes Mel3system immer aus einer Teilmenge der hier
vorgestellten Funktionsgruppen besteht. Die nicht in jedem Fall erforderlichen Funktions-
gruppen und ihre Verbindungen zu anderen Instanzen sind in den folgenden Bildern nur
angedeutet. Im Entwurfsprozel3 ist die Anforderung nach der Minimierung des Energiebedarfs
zu berticksichtigen. Dazu werden die Funktionsgruppen so gestaltet, dal3 sie in einen Ruhezu-
stand versetzt werden kénnen (stand by - Betrieb) und auch im aktiven Zustand méglichst wenig
Energie bendétigen.

4.2.2.1 Funktionsgruppen der Me3gré3enaufnahme

Die Mel3groRenaufnahmeesteht aus einem oder mehreren Sensoren mit denen die zu ermit-
telnden Mel3groRen in elektrische Signale umgewandelt werden (Bild 4.9). Es kénnen sowohl
Sensoren mit analogem Ausgangssigna|{Ss) zum Einsatz kommen als auch Mel3gro3en-
aufnehmer mit bereits integrierter Mel3signal-Digitalisierung,{Sdl). Letztere stellen ein
digitales Ausgangssignal zur Verfligung.

Steuer- stand by-
signale(ﬁ([) Signale?

analoges
- Sensor Saq MeRsignal
Mefz- il
groRel [e~... digit_ales
""" »| Sensor Sdq Mefzs'gna'
. 1

r analoges
. Sensor Sa, @
Mef- en
gréRen [=~. digitales

"""" »| Sensor Sdj, Merffgna'
n

Bild 4.9 Die Funktionsgruppen déelRgrélRenaufnahme
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Ein Beispiel fur Sensoren mit digitalem Ausgangssignal ist der in Abschnitt 2.2.2 angefihrte
Temperatursensor mit integrierter MeRwertdigitalisierung. Bei der Verwendung von
Melbricken zum Betrieb von Widerstandssensoren soll hier die gesamte Mel3briicke als Sensor
mit analogem Ausgangssignal verstanden werden. Ebenso sollen bei Anwendung eines der in
Abschnitt 2.3.1 beschriebenen Verfahren zur direkten Digitalisierung analoger Sensoraus-
gangssignale alle fur ein solches Verfahren notwendigen Komponenten zusammengefal3t und
als ein einziger Sensor mit digitalem Ausgangssignal betrachtet werden. Die einzelnen Sensoren
kénnen durch Steuersignale mit ddrlaufsteuerungerbunden sein. Dies ermoglicht beispiels-
weise die Kalibrierung eines Sensors im System oder die Einstellung eines Ruhezustands zur
Energieeinsparung.

4.2.2.2 Mel3signalumsetzung

Zur Untergliederung devlel3signalumsetzunguld zwischen der Verarbeitung analoger Sensor-
Ausgangssignale und der Umsetzung digitaler Mel3signale unterschieden werden. Analoge
Mel3signale werden abgetastet, digitalisiert und in diskrete MeRwerte (Mel3daten) umgesetzt.
Dies ist die Aufgabe deMel3signalumsetzung fur analoge Mel3sign8lgitale Sensoraus-
gangssignale mussen von einglel3signalumsetzung fur digitale Mel3signate ihrem
zeitlichen Verlauf ausgewertet und in diskrete Mel3daten umgesetzt werden.

Mel3signalumsetzung fur analoge Mel3signale

Die im folgenden beschriebeMel3signalumsetzung fir analoge Mel3signalevendet das in
Abschnitt 2.3.1 beschriebene konventionelle Digitalisierungskonzept mit Mel3verstarker und
A/D-Umsetzer. Der Funktionsblock kann daher in die in Bild 4.10 dargestellten Funktions-
gruppen untergliedert werden. Der Eingangsmultiplexer schaltet die eingehenden Mel3signale
zeitlich hintereinander auf einen Eingangsfilter mit Tiefpal3-Charakteristik. Dieser unterdrtickt
alle Frequenzen, die hdher als die Signalfrequenz sind. Stérsignale, die auf den Zuleitungen zu
den Sensoren eingekoppelt sein kénnen, werden so ausgefiltert und Aliasing-Fehler vermieden.
Der dem Filter nachfolgende MelR3verstarker hat die Aufgabe, die Amplitude der Mel3signale
soweit zu verstarken, dal3 diese von dem nachgeschalteten A/D-Umsetzer verarbeitet werden
konnen. Uber den einstellbaren Verstarkungsfaktor kénnen die in ihrer Amplitude oft unter-
schiedlichen Mel3signale an den Eingangsspannungsbereich des nachfolgenden A/D-Umsetzers
angeglichen werden. Zudem wird damit eine Mel3bereichsumschaltung und somit auch der
Aufbau parametrisierbarer Mel3systeme ermoglicht (vgl. Abschnitt 3.1.2). In dem in Kapitel 5
beschriebenen Anwendungsbeispiel ist eine solche Mel3bereichsumschaltung realisiert worden.
Der dem Melverstarker nachgeschaltete A/D-Umsetzer erzeugt diskrete digitale MelRwerte.
Hier nicht beschrieben ist das Abtast-Halte-Glied, das als Bestandteil des A/D-Umsetzers
vorausgesetzt wird. Wenn hohe Abtastraten gefordert sind und eine Vielzahl von Mel3grof3en
erfal3t werden sollen, kbnnen die zu erfassenden Mel3gré3en nicht mehr alle im Zeitmultiplex



4.2 Ableitung des Strukturmodells 55

erfal3t werden. Dann ist der gesamte Funktionsblock mehrfach erforderlich, um die eingehenden
Mel3signale parallel verarbeiten zu kdnnen. Im Extremfall verarbeitet dann ein Funktionsblock
nur ein einziges Melf3signal, womit der Eingangsmultiplexer innerhalb des betreffenden Funkti-
onsblocks entfallt.

Mefkanal Steuersignale Verstarkungsfaktor Steuersignale stand by - Signal
analoges
MeR-
signal ag -

. . A MeRz-
AL | O - O/t e
signal &, : D daq-day,.y

. [\
analoges Analog- Mef-
Qﬂﬁ; Eingangs- Tiefpal3- M eR- /Digital- daten
g multiplexer filter verstérker Umsetzer dan.x+1-0
Sn-x+1
analoges
Melz-
signal
ER

Bild 4.10 Die Funktionsgruppen dé&el3signalumsetzung fur analoge Mel3signale

Mel3signalumsetzung fur digitale Mel3signale

Die Funktionsgruppe zur Verarbeitung digitaler Mel3signale hat die Aufgabe, die im zeitlichen
Verlauf der digitalen Melsignale enthaltenen Informationen in diskrete Mel3daten
umzuwandeln. Auch hier kann die Verarbeitung der Mel3signale im Zeitmultiplex erfolgen,
sofern dies die erforderlichen Abtastraten zulassen (Bild 4.11). Der innere Aufbau der Einheit
zur Auswertung der digitalen Signale h&ngt von der verwendeten Modulationsart ab und kann
daher nicht allgemein formuliert werden. Die Umsetzung von pulsweitenmodulierten Signalen
kann beispielsweise von einem Zahler durchgefiuhrt werden, der fur die Dauer des in jeder
Periode auftretenden Pulses mit einem Taktsignal fester Frequenz getaktet wird. Der
Zahlerstand am Ende einer Periode gibt Auskunft Uber die jeweilige Pulsdauer und kann als
diskretes Mel3datum ausgegeben werden. Ein weiteres Beispiel ist im fiinften Kapitel
beschrieben, wo eine Einheit zur Umsetzung digitaler Mef3signale entworfen und realisiert
worden ist (Abschnitt 5.2.2 auf Seite 100). Zum Betrieb digitaler Sensoren kann, jeweils
abhangig von dem verwendeten Sensortyp, eine direkte Kommunikation iie@signalum-
setzungerforderlich sein. Beispielsweise konnte ein Sensor mit Steuersignalen die Gultigkeit
seiner Ausgangssignale anzeigen oder erst dann Signale ausgeben, sddel@sjealum-
setzunghre Empfangsbereitschaft signalisiert hat. Deshalb wurden bei der Modellierung dieses
Funktionsblocks zusatzliche Steuersignale vorgesehen (vgl. Bild 4.11).
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Bild 4.11 Die Funktionsgruppen dé&el3signalumsetzung fur digitale Mel3signale

4.2.2.3 Ablaufsteuerung

Die Ablaufsteuerundpesteht aus einer Steuereinheit, die auf verschiedene Informationsbereiche
(Speicher) zugreifen kann und Uber Steuersignale mit den anderen Funktionsblocken in
Verbindung steht (Bild 4.12).

A=A ; Funktions-
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Steuer- Steuer- Steuer- Alarm- daten daten Steuer- Steuar-
signale signae signale signal signale signale
zur zur zur zur zur
Mef3grofen- Mef3signal- Energie- Datenverarbeitung Daten-
aufnahme umsetzung versorgung Ubertragung

Bild 4.12 Funktionsgruppen dékblaufsteuerung
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Der MeRRablauf bestimmt die Zeitpunkte, zu denen eine Funktionseinheit Informationen
empfangt, verarbeitet und sie an andere Instanzen weitergibt. Dazu gehdrt auch, dafl3 die bei
einer bestimmten Messung inaktiven Funktionsgruppen des Mel3systems in einen Ruhezustand
(stand by - Betrieb) versetzt werden. Zur Steuerung des MelRablaufs bendtigt die Steuereinheit
Informationen, die seine Abfolge beschreiben. In dem in Bild 4.12 modellierten Instanzennetz
verfiigt die Steuereinheit dazu Uber lesenden Zugriff auf einen Speicher der diese MelRabfolge
enthalt. Bei steuerbaren Mel3systemen erhalAblaufsteuerunglie zur Steuerung erforder-

lichen Daten vom externen Auswertesystem uber die InBlatenverarbeitungvgl. Bild 4.8).

Mit der Empfangsmaoglichkeit fir Steuerdaten wird die Anpassung des Mel3systems an die
individuellen Bedurfnisse des Patientevivoermdglicht (Parametrisierbarkeit, vgl. Abschnitt

3.1.2 auf Seite 37). So kdnnen beispielsweise die voreingestellten MelRparameter, wie die
MelRRempfindlichkeit oder der eingestellte Mel3bereich, verandert werden. Die Mel3parameter
werden nach dem Empfang in dem Speicher fir Parametrisierungsdaten abgelegt und stehen
dort der Steuereinheit zur Verfiigung. Abhangig von den verwendeten Sensoren und der erfor-
derlichen Mel3genauigkeit kann eine fur das realisierte MelRsystem individuelle Kalibrierung
der analog arbeitenden Funktionsgruppen (Sensoren, Mel3signalumsetzung) erforderlich sein.
Mit den Steuerinformationen kann die Kalibrierung dieser Funktionsgruppen von einem
externen System aus eingeleitet werden (vgl. Abschnitt 3.1.2). Dazu werden Mel3gréfden mit
definierten Werten (Soll-Werten) von aul3en vorgegebenen. Die Steuereinheit erhalt dann von
einem externen System Steueranweisungen zur Verdnderung verschiedener Parameter der
Funktionsgruppen, die Einflul3 auf die Mel3genauigkeit haben. Sobald die an das externe
Auswertesystem Ubermittelten Mel3werte den Soll-Werten entsprechen, werden die zu diesem
Zeitpunkt gultigen Einstellungen in einem Speicher fur Kalibrierdaten abgelegt. Der Speicher
fur Quittierungsdaten wird zur Uberwachung des Mefsystems durch das externe Auswerte-
system bendtigt. Empfangene Steuerbefehle kénnen zur Empfangskontrolle Uber diesen
Speicher wieder ausgegeben werden, oder es werden hier Daten tber den aktuellen System-
status abgelegt.

Zur automatischen ldentifikation des Mel3systems durch das externe Auswertesystem kann
jedem Melsystem ein individueller ID-Code_didifikationscode) zugeordnet werden
(Abschnitt 3.1.2 auf Seite 37). Dieser ID-Code ist in einem nichtfliichtigen Speicher abgelegt,
auf den die Steuereinheit lesenden Zugriff hat. Auf Anfrage vom externen Auswertesystem gibt
die Steuereinheit den ID-Code an die InstanRatenverarbeitungund Datentbertragung

weiter, zur Ubermittlung an das externe Auswertesystem. Die Weitergabe des ID-Codes an die
genannten Instanzen erfolgt Gber den Speicher fir Quittierungsdaten. Soll der ID-Code erst
nach der Verkapselung oder der Implantation des Mel3systems erfolgen, dann ist ein Speicher
mit Schreib-/Lese-Zugriff vorzusehen, damit diese Information vom externen Auswertesystem
einmalig Ubermittelt und von der Steuereinheit abgelegt werden kann.
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Die im Bild gezeigte Funktionsgruppe ,Zeitgeber” ermdglicht dem implantierbaren Mel3system
die zeitgesteuerte Mel3gro3enerfassung, also beispielsweise automatische Messungen zu
bestimmten Tageszeiten oder in konstanten Zeitabstanden.

Bei der Implementierung der Steuereinheit als Abwickler besteht die Gefahr, daf3 der Abwickler
unter Einwirkung elektromagnetischer Storfelder in nicht vorgesehene Betriebszustdnde
gelangt und somit das Betriebsprogramm nicht mehr korrekt abgearbeitet wird. Daher mul3 bei
Mel3systemen mit hoher medizinischer Relevanz eine Funktionstiberwachung vorgesehen
werden, um die an implantierbare Mel3systeme gestellten Anforderungen hinsichtlich der
passiven elektromagnetischen Vertraglichkeit erfillen zu kdnnen (Programmlaufiiberwachung
[Irn 89]). Die Funktionstiberwachung erhalt vom Abwickler in bestimmten Zeitabstanden ein
Steuersignal, um die korrekte Abwicklung des Betriebsprogramms zu Uberprufen. Bleibt dieses
Signal aus, so versetzt die Funktionsiiberwachung den Abwickler tGiber ein weiteres Steuersignal
in einen definierten Ausgangszustand.

Nach dem die zum Betrieb des Mel3systems erforderliche Versorgungsspannung anliegt, muf3
zum Beginn des Mel3betriebs die Steuereinheit in einen definierten Ausgangszustand versetzt
werden. Dies ist die Aufgabe des der Funktionsgruppe ,Initialisierung®.

4.2.2.4 Datenverarbeitung

Die Datenverarbeitunggliedert sich in die in Bild 4.13 gezeigten Funktionsgruppen. Die
Aufgabe der MelRdatenvorverarbeitung ist die implantat-interne Vorverarbeitung der Mel3daten,
beispielsweise zur Datenreduktion (Quellencodierung, vgl. Abschnitt 2.3). Zur zeitversetzten
MelRdatenubertragung wird ein Mel3datenspeicher vorgesehen. Die der Mel3datenvorverar-
beitung nachfolgende Funktionsgruppe fiihrt zur Erhéhung der Ubertragungssicherheit eine
Kanalcodierung durch (vgl. Abschnitt 2.3). Die dritte Funktionsgruppe decodiert die empfan-
genen Steuerdaten (Kanaldecodierung). Beide Funktionsgruppen greifen lesend auf Speicher
zu, in denen der jeweilige Codierungs-/Decodierungsalgorithmus abgelegt ist.

4.2.2.5 Datenubertragung

Die Dateniibertragungtellt die Verbindung zwischen deatenverarbeitungind dem Ubertra-
gungsweg her und ist Teil des digitalen Ubertragungskanals (vgl. Bild 2.3, Seite 13). Dazu
verfligt sie Uber einen Datensender zur Modulation und Ubertragung der codierten MeR- und
Quittierungsdaten zum externen Auswertesystem und bei steuerbaren Mel3systemen ber einen
Datenempfanger zum Empfang und zur Demodulation codierter Steuerdaten. Zur Ubermittlung
konnen die in Abschnitt 2.5 beschriebenen Ubertragungsverfahren verwendet werden, auRRer
bei einer kombinierten Ubertragung von Daten und Energie. Die dazu erforderlichen Funktions-
gruppen werden in Abschnitt 4.2.2.7 beschrieben.
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4.2.2.6 Energieversorgung
Die Funktionseinheit zur Energieversorgung besteht aus den in Bild 4.15 gezeigten Kompo-
nenten.
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Bild 4.15 Die Funktionsgruppen der Komponeigergieversorgung

Als Energiequelle kommt eine Batterie oder ein induktiv gespeister Energieempfanger zum
Einsatz (vgl. 2.4 auf Seite 18). Eine interne Spannungsregelung stellt die zum Betrieb der
anderen Funktionsblécke erforderlichen Versorgungsspannungen zur \Verfigung. Bei einer
batteriegestiitzten Energieversorgung kann eine stand by - Schaltung integriert werden, die auf
einen externen Schaltimpuls hin das Mel3system ein- und ausschaltet (vgl. Abschnitt 2.4.1 auf
Seite 18). Bei induktiver Energieversorgung kénnen, abhangig von dem verwendeten Verfahren
zur Spannungsregelung, Energieempfanger und Spannungsregelung einen Regelkreis bilden.
Zur dazu erforderlichen Ruckkopplung ist im Bild ein gestrichelt dargestelltes Steuersignal
vorhanden. Die Spannungsiberwachung gibt ein Alarmsignal akbthefsteuerungveiter,

wenn die Spannung der Energiequelle aufgrund nachlassender Batteriekapazitat oder ungenu-
gender Empfangsbedingungen einen zur Spannungsregelung erforderlichen Mindestwert unter-
schreitet.
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4.2.2.7 Kombination aus Energieversorgung und Datenlbertragung
Bild 4.16 zeigt den Aufbau einer Kombination aus einer transkutanen Energie- und Datentber-
tragung. Als Energiequelle wird ein induktiv arbeitender Energieempfanger eingesetzt.
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Bild 4.16 Die Funktionsgruppen zur Realisierung einer KombinatiorEaesgieversorgung
undDatenubertragung

Die Funktionen der Instanzen ,interne Spannungsregelung” und ,Spannungsuberwachung*
sind mit den im vorhergehenden Abschnitt beschriebenen Funktionsgruppen identisch. Der
Modulator ermdglicht die induktive Datenubertragung. Beim Voll-Duplex-Verfahren generiert
der Modulator die zur Ubertragung der Sendedaten erforderliche datenabhangige Belastungs-
anderung des zur Energielbertragung genutzten Magnetfelds. Beim Halb-Duplex-Verfahren
moduliert er das zur Datenlbertragung genutzte Tragersignal (vgl. Abschnitt 2.5.4 auf Seite 26).
Zur Ubertragung von Steuerdaten wird das Signal zur Energielibertragung vom externen
Auswertesystem frequenzmoduliert. Im Implantat wird das empfangene Signal demoduliert
und die so gewonnenen Empfangsdaten werden aDadenverarbeitungveitergeleitet. Bei
induktiven Energieversorgungseinheiten mit extern unterstitzter Spannungsregelung ermittelt
die Spannungsiberwachung fortlaufend die Momentanwerte des Empfangssignals. Zur
Ubertragung an eine extern befindliche Einheit zur Spannungsregelung werden diese Werte an
den Modulator weitergegeben (vgl. Abschnitt 2.4.3 auf Seite 23).
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4.2.3 Entwurfsreihenfolge

Der Entwurf einzelner Funktionsblécke kann nicht in beliebiger Reihenfolge vorgenommen
werden, da diese miteinander in Wechselwirkung stehen. Vor dem EntwAlfldafsteuerung
beispielsweise mul3 der Aufbau der zu steuernden Funktionsblocke bekannt sein, sie missen
also bereits zuvor entworfen worden sein. Die zum Entwurf eines Funktionsblocks notwendige
Spezifikation enthalt also neben einer Teilmenge der Gesamtspezifikation des implantierbaren
Mel3systems zusatzliche Anforderungen, die durch zuvor entworfene Funktionsbldcke vorge-
geben werden. In Bild 4.17 und Bild 4.18 wird deshalb eine Entwurfsreihenfolge vorgestellt,
die diese Abhangigkeiten bertcksichtigt. Die Bilder zeigen, welche Funktionsblécke jeweils
entworfen sein missen, um die Erstellung der Detailspezifikation und den Entwurf eines
bestimmten Funktionsblocks durchfiihren zu kdnnen.

Zuerst wird dieMel3groRenaufnahrmentworfen (Bild 4.17). Dazu zahlen der Entwurf oder die
Wahl der Mef3groRenaufnehmer (Sensoren) unter Beriicksichtigung einer Teilmenge der
Gesamtspezifikation des Mel3systems, wie der aufzunehmenden Mel3gréf3en oder der zu reali-
sierenden Mel3bereiche. Erst nach dem EntwurgfgroéRenaufnahni@ann die Detailspezi-
fikation zurMel3signalumsetzuregstellt werden. Diese Detailspezifikation enthélt wieder eine
Teilmenge der Gesamtspezifikation, wird aber ergdnzt durch weitere Anforderungen, die sich
aus dem Entwurf deMeRgrolRenaufnahmergeben haben. Dies sind im wesentlichen die
Ausgangskennlinien der einzelnen Sensoren, die bekannt sein missenMef3signalum-
setzungspezifizieren und entwerfen zu kénnen. Nach dem Entwurf dieses Funktionsblocks
folgen Schritte zur Spezifikation und zum Entwurf der Instarm2atenverarbeitungund
AblaufsteuerungDie Detailspezifikationen dieser beiden Funktionsblécke bleiben jedoch zu
diesem Zeitpunkt noch unvollstdndig, da zur Beschreibung dieser Einheiten auch Vorgaben von
nachfolgend zu entwerfenden Funktionsblocken erforderlich sind. Die Teilspezifikationen
ermdglichen aber bereits die Bestimmung der zum Aufbau der Funktionsbldcke erforderlichen
Funktionsgruppen und den Entwurf einzelner Einheiten. Beim EntwurAldeufsteuerung

kann bereits der MeRRablauf zu groR3en Teilen bestimmt werden. Im nachfolgenden Schritt
erfolgt der Entwurf deEnergieversorgungder entscheidend vom Energiebedarf des gesamten
Mel3systems beeinfluRt wird. Weil der Energiebedarf von der Implementierung der entworfenen
Funktionsgruppen abhéangig ist, werden diesbeztiglich im néchsten Schritt des Entwurfspro-
zesses erste Vorentscheidungen getroffen. Im wesentlichen werden hier die Bausteine und
Halbleitertechnologien gewahlt, die zur Implementierung des entworfenen Mel3systems einge-
setzt werden sollen. Diese Vorentscheidungen ermdglichen dann eine erste Abschatzung des
Energiebedarfs (Bild 4.18). Zusammen mit der Gesamtspezifikation des MefRRsystems und
Vorgaben von den zuvor entworfenen Funktionsblocken wird in einem ersten Teil zum Entwurf
derEnergieversorgundie zum Betrieb des MelR3systems erforderlichen Energiequelle (Batterie
oder induktive Energieversorgung gewahlt. Zusatzlich werden die weiterdinetgiever-
sorgungerforderlichen Funktionsgruppen bestimmit.
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Bild 4.17 Reihenfolge im Entwurf der Funktionsbltcke, Teil |
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Die Spezifikation demDatenlibertragungund die Bestimmung des Datenubertragungsver-
fahrens erfolgen erst im Anschlul3 an die Wahl der Energiequelle, um diese Entwurfsent-
scheidung hier mit bertcksichtigen zu kbnnen. Denn bei einer induktiven Energieversorgung
kann die Strecke zur Energielibertragung moglicherweise auch zur Ubermittlung der MeRdaten
mitgenutzt werden (Abschnitt 2.5.4 auf Seite 26). AulRerdem muDBat@Enibertragungo
ausgelegt werden, dal3 die Mel3datentibermittlung nicht durch das fir eine induktive Energie-
Ubertragung verwendete Feld gestdrt werden kann.

Nur wenn keine kombinierte Energie - und Datentbertragung realisiert werden soll, erfolgt nun
der Entwurf der zum Aufbau d&atenubertragungrforderlichen Funktionsgruppen. Danach

kann die Spezifikation dé&blaufsteuerungm die Steuersignale zDatentbertragungrganzt

werden und es kann der Entwurf ihrer Funktionsgruppen sowie die Vervollstandigung des
MeRablaufs erfolgen. Ebenso stehen dann die Eigenschaften des Ubertragungskanals fest, die
beim Entwurf deiDatenverarbeitungu berlcksichtigen sind. Im Bild ist diese Ruckfiihrung

zur Erganzung der Detailspezifikationen und der entsprechenden Entwurfsschritte mit den
Buchstaben ,A, B“ gekennzeichnet. Da jetzt alle Funktionsgruppen des Mel3systems bekannt
sind, werden die getroffene Wahl der Energiequelle nochmals verifiziert und abschliel3end die
Funktionsgruppen zur Energieversorgung entworfen. Soweit eine zentrale Steuerung dieser
Funktionsgruppen erforderlich ist, erfolgt eine weitere Erganzung der Detailspezifikation zur
Ablaufsteuerungmit den erforderlichen Steuersignalen. Die betreffenden Funktionsgruppen
und der Melablauf werden dann entsprechend angepaldt und es erfolgt eine abschliel3ende
Verifikation der nachfolgenden Entwurfsschritte nach dem Verlauf ,A“.

Wenn eine kombinierte Energie- und Datenlubertragung zum Einsatz kommen soll, entfallen
zunachst die oben beschriebenen Verifikationsschritte. Hier erfolgt der Entwurf der Funktions-
gruppen zur Datenibertragung im zweiten Teil des EntwurfSmEgieversorgungzusammen

mit deren Einheiten. Erst danach werden die Detailspezifikationen vorher betrachteter Funkti-
onsblocke ergénzt und der Funktionsgruppenentwurf vervollstdndigt, nach dem Verlauf ,A*
und ,B“.
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4.3 Entwurf der Funktionsbltcke

Im folgenden wird der Entwurf der einzelnen Funktionsblocke in der vorgegebenen Entwurfs-
reihenfolge betrachtet. Damit werden die Detailspezifikationen der Funktionsblocke abgeleitet
und die Funktionsgruppen bestimmt, die zum Aufbau eines Funktionsblocks erforderlich sind.
Die im Rahmen der Systemspezifikation festgehaltenen Realisierungsanforderungen sind bei
der Betrachtung aller Einheiten zu berilicksichtigen und werden daher in den Detailspezifika-
tionen zu den einzelnen Funktionsblécken nicht mehr explizit aufgefuhrt.

4.3.1 Meligrolienaufnahme

Die Mel3gréienaufnahnieesteht nach Bild 4.9 aus einer Anzahl wd®ensoren S(a/d), wobei
Melbricken mit Widerstandssensoren und Sensoren mit digitaler MelRwertvorverarbeitung
jeweils als komplette Sensoreinheiten betrachtet werden (vgl. 4.2.2.1 auf Seite 53). Grundlage
zur Auswahl oder zum Entwurf der Sensoren ist die in Bild 4.19 aufgelistete Teilmenge des
Anforderungsprofils (vgl. Kapitel 3). Diese Anforderungen missen von jedem der zu entwer-
fenden Sensoren erfullt werden.

Besondere Anforderungen Applikationsspezifische
an implantierbare Mef3systeme Anforderungen
Gewahrleistung der Biokompatibilitat Mef3grofen 1,...,n)
Minimierung der Abmessungen und des Gewichts Mefbereiche (Mef3grofle 1,...,n)
Minimierung des Energiebedarfs M ef3bereichsaufl 6sungen (Mef3grofe 1,...,n)
Passive el ektromagnetische Vertréglichkeit Mef3zeitpunkte (Mef3gréfle 1,...,n)
Schutz gegen aufere Einwirkungen Implantations- und Mefort(e)
Zuverléssigkeit und Langzeitstabilitét Geometrische Randbedingungen, max. Gewicht
Einhaltung gesetzlicher VVorgaben Betriebszeitraum und Implantationszeitraum
Schutz gegen aulRere Einwirkungen
\_ ) \Seri eneinsatz )

Entwurf der Mef3groRenaufnahme

Bild 4.19 An die MeRgrolRenaufnahngestellte Anforderungen

Zum Beginn des Entwurfs détel3groRenaufnahmaird tGberprift, ob sich nicht eine der zu
erfassenden Mel3groéf3en rechnerisch aus anderen Mel3groé3en ableiten laf3t, die ebenfalls erfaldt
werden sollen. In diesem Fall kann auf die Integration des betreffenden Sensors verzichtet
werden, so dal} sich die Anzahder Mel3kanale auh<nreduziert. Dann vermindert sich der
Entwurfs- und Implementierungsaufwand fur Mef3groRenaufnahmend die nachfolgend zu
entwerfenden Instanzen. Mit den innerhalb der applikationsspezifischen Anforderungen aufge-
fuhrten Mel3zeitpunkten ist fur jeden Kanal die minimale Abtastrate zu bestimmen, also die
Anzahl der durchzufihrenden Messungen pro Zeiteinheit. Die Bestimmung der Abtastrate
erfolgt bereits zu diesem Zeitpunkt weil sie ein Kriterium zur Auswahl oder zum Entwurf der
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Sensoren darstellt. Sofern mit einem Mel3kanal die zu messende Grol3e in ihrem zeitlichen
Verlauf vollstandig erfal3t und Ubertragen werden soll, so ist die jeweilige Abtagtratede-

stens doppelt so hoch zu wahlen wie die maximal zu erwartende Frequenz des MeRgjgnals f
(Abtasttheorem [Ste 82]). Unter Berucksichtigung der bestimmten Abtastrate und der in Bild
4.19 aufgefuhrten Anforderungen ist zu prifen, ob zur Realisierung der benoétigten Sensoren
Standardkomponenten verwendet werden kénnen oder ob ein neuer Sensor zu entwickeln ist.
Aus den ,Besonderen Anforderungen an implantierbare Mel3systeme® lassen sich die im
folgenden aufgeflihrten Aspekte ableiten, die bei der Auswahl oder dem Entwurf der einzelnen
Sensoren zu bertcksichtigen sind.

» Biokompatibilitat: Sofern sich die eingesetzten Sensoren nicht innerhalb eines (materiell
biokompatiblen) Implantats befinden, sind sie zur Sicherstellung der materiellen Biokom-
patibilitat durch geeignete MalRnahmen gegeniber dem Korper abzuschirmen (Kapse-
lung, vgl. Abschnitt 2.6.1). Das von den Sensoren verwendete Mel3verfahren muf3
immateriell biokompatibel sein (Abschnitt 2.6.1). Sofern mechanische Grol3en direkt im
Korper, also auf3erhalb eines abschirmenden Implantatgehauses, erfal3t werden sollen, ist
zu prufen, ob berGhrungslos arbeitende Sensoren eingesetzt werden kdnnen. Diese sind
leicht zu kapseln und arbeiten verschleil3frei.

» Zuverlassigkeit: Die Sensoren selbst sollten aus mdglichst wenigen Einzelkomponenten
bestehen, bei Standardbauteilen sollten Zuverlassigkeitsprifungen vorliegen.

* Langzeitstabilitat: Insbesondere bei biochemischen Sensoren ist unter Berlcksichtigung
der Implantationsdauer zu prufen, ob zur Erhéhung der Langzeitstabilitat Sensorarrays
eingesetzt werden mussen (siehe dazu Abschnitt 2.2.3).

* Minimaler Energiebedarf: Zur Implementierung déel3grofienaufnahmkdnnen oft-
mals nicht dieselben energiesparenden Halbleitertechnologien eingesetzt werden, wie
dies bei anderen Funktionsblécken der Fall ist. Der Energiebedarf einer Mel3briicke mit
niederohmigen DMS beispielsweise wird die Energieaufnahme selbst komplexer inte-
grierter CMOS-Auswerteschaltungen um GrofRenordnungen tbersteigen. Daher kann der
Gesamt-Energiebedarf eines implantierbaren Mel3systems entscheidend vom Aufbau der
MelRRgrélRenaufnahmieestimmt sein. Neben der Verwendung energiesparender Sensor-
technologien sollten die Sensoren aul3erhalb der Messungen abgeschaltet werden kdnnen
(stand by - Betrieb).

Um den Entwurf und die elektronische Realisierung der nachfolgenden EMb&gignalum-
setzung zu erleichtern, sollten die Ausgangssignale der eingesetzten Sensoren moglichst leicht
auswertbar sein. Auf den Entwurf einzelner Sensoren soll hier nicht weiter eingegangen werden.
Es sei jedoch an dieser Stelle auf das in Kapitel 5 vorgestellte Mel3system verwiesen, wo ein
biokompatibel arbeitender Wegsensor entwickelt worden ist.
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Nach dem Entwurf dévlel3groienaufnahnstehen die Eigenschaften der einzelnen Sensoren,
wie Ausgangskennlinien, Schaltungskomplexitat, Aufbautechnologie, Steuersignale etc. fest.
Diese Eigenschaften sind als Vorgaben in den folgenden Entwurfsschritten zu bertcksichtigen
und muassen daher in die Spezifikationen der nachfolgend zu entwerfenden Funktionsblocke
eingebracht werden. Dazu sind die genannten Vorgaben in Bild 4.20 zusammengefal3t.
Beispielsweise werden die Informationen Uber die zur SteuerunlylelegrofRenaufnahme
erforderlichen Signale an die Detailspezifikation Abtaufsteuerungveitergegeben. Sofern

die Sensoren automatisiert kalibriert werden sollen, wird die Spezifikatidsbteifsteuerung

um die zur Durchfiihrung dieser Kalibrierung erforderlichen Angaben erganzt (extern einge-
leitete Kalibrierung, vgl. 3.1.2 auf Seite 37). Die Information tGber den zur Implementierung der
Mel3groRenaufnahmerforderlichen Schaltungsaufwand (oder falls mit der Auswahl von
Standardkomponenten bereits festgelegt, die Information tber deren Energiebedarf), wird an
den Entwurfsschritt ,,Implementierungsvorentscheidungen” weitergegeben.

Mef3gr6f3enaufnahme
. Steuersignale und Anforderungen Energiebedarf w
(Anzahl der Melkande: m Anforderungen an die Kalibrierung (chﬁg'tunggufwand)
Ausgangs-Kenndaten  S(a/d),....S(a/d), an die Kalibrierung und Linearisierung S(ald)-,....S(ald)
Minimale Abtastraten  S(ald)q,....S(a/d),, S(@ld)y,...S(@d), Sald)y,....(@d), L2000
L Mefsignal umsetzung Ablaufsteuerung Datenverarbeitung L?Pelne{;eﬁg Sru%rg(];

Bild 4.20 Von derMel3gréRenaufnahnmaufgestellte Anforderungen an andere Komponenten

4.3.2 Melsignalumsetzung

Die Detailspezifikation zum Entwurf défel3signalumsetzurgesteht aus einer Teilmenge der
Gesamtspezifikation und den Vorgaben, die sich aus dem EntwuMefigroienaufnahme
ergeben haben. Dies sind die Anzahl der zu verarbeitenden Mel3kanale sowie die Ausgangs-
kenndaten der einzelnen Sensoren und die ihnen zugeordneten Abtastraten (Bild 4.21).

Applikationsspezifische Anforderungen Besondere Anforderungen MeRgréRenaufnahme w
an implantierbare
MeRRbereiche (M eBgrOBe 1., n) M eszysteme Anzahl der Mef3kandle m
MeftbereichsauflGsungen (Mef3grofe 1,...,n) _ ) Ausgangs-Kenndaten ~ S(ald)1,...,S(ald)y,
MeRzeitpunkte (MeRgrogel,..,n)| | Minimaler Energiebedart Minimale Abtastraten  S(a0);....S(@d) )

Entwurf der Mef3signalumsetzung

Bild 4.21 Anforderungsliste zur Detailspezifikation ddel3signalumsetzung
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Mit diesen Daten kénnen die Bestimmung und der Entwurf der zum Aufbdlie®signalum-
setzung erforderlichen Funktionsgruppen erfolgen. Wie bereits in Abschnitt 4.2.2.2
beschrieben, kann der gesamte Funktionsblbtd3signalumsetzuh@Bild 4.10, Seite 55 und

Bild 4.11, Seite 56) mehrfach erforderlich sein. Um die Anzahl der erforderlichen Funktions-
blécke zu bestimmen, wird unter Beriicksichtigung der erforderlichen Abtastraten und Mel3zeit-
punkte gepruft, welche Mel3kanéle im Zeitmultiplex erfal3t werden kénnen. Mit der Anzahl der
erforderlichen Funktionsbl6cke und ihrem in Abschnitt 4.2.2.2 gezeigten Aufbau stehen die zur
Realisierung deMel3signalumsetzungptwendigen Funktionsgruppen fest. Unter Berticksich-
tigung der oben aufgefiihrten Anforderungen, wird im weiteren nun jede der einzelnen Funkti-
onsgruppen im Detail spezifiziert und entworfen. Zu der Einzelspezifikation eines zur
Umsetzung analoger Mel3signale erforderlichen Mel3verstarkers gehoéren beispielsweise dessen
einstellbare Verstarkungsfaktoren, seine Bandbreite, etc. Nach dem Entwurf der Funktions-
gruppen zur Mel3signalumsetzung stehen mit deren Spezifikation die Vorgaben fest, die beim
Entwurf der weiteren Funktionsbl6cke zu bertcksichtigen sind (Bild 4.22).

Mef3signalumsetzung

y y

ﬁ\nzahl der MeRkanale: m

\

Signale zum Steuern der

MeRRdatenformate (Mefkandle 1,..., m) Mef3signalumsetzung Schaltungsaufwand
Melidatenrate (Mefkandle 1,..., m)
L Datenverarbeitung Ablaufsteuerung Implementierungsvorentschei dungenJ

Bild 4.22 Von derMelsignalumsetzuragfgestellte Anforderungen an andere Instanzen
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4.3.3 Datenverarbeitung

Die in Bild 4.23 aufgefiihrte Spezifikation deatenverarbeitungvird nach Abschnitt 4.2.3 um
weitere Anforderungen ergéanzt, die sich aus dem - erst spater durchzufihrenden- Entwurf der
Datenubertragungergeben.

Besonder e Anforderungen an .
( implantierbare Systeme W Mef3groRenaufnahme
Passive elektromagnetische Vertréglichkeit Anforderungen an die
\_ Minimaler Energiebedarf ) Kalibrierung und Linearisierung e
[ S(ald)y,....S(@d)p, Vorgaben von der
Datentibertragung
( Applikationsspezifische Anforderungen w (Energieversorgung, Teil I1)
Mef3grofen 1,...,n)
Mefbereiche (Mef3grofe 1,...,n) Sendedatenrate
Mefbereichsauflésungen (Mef3grofie 1,...,n) ; Empfangsdatenrate
Mefzeitpunkte (MeRgroRe 1.....n) R ==L T preng
Ubertragungszeitpunkte Anzahl der Mef3kandle: m Kanalkenndaten:

] Kanal Ubertragungsraten und
Steuerbarkeit MeRdatenformate (Mekandle 1,..., m) Bitfehlerwahrscheinlichkeiten
Medizinische Relevanz der Mef3grélzen Meldatenrate (Mefkandle 1,..., m)

\_ J v \. J
Entwurf der Datenverarbeitung

Bild 4.23 An die Datenverarbeitungestellte Anforderungen

Im einem ersten Entwurfsschritt konnen aufgrund der bereits feststehenden Anforderungsteil-
menge die zur Datenverarbeitung erforderlichen Funktionsgruppen bestimmt werden. Danach
wird gepruft, ob bei dem MelRsystem eine MelRdatenvorverarbeitung durchzufihren ist. Gegebe-
nenfalls ist eine entsprechende Funktionsgruppe zu entwerfen. Im Rahmen dieses Entwurfs
werden die zur Verarbeitung notwendigen Algorithmen bestimmt. Eine Mel3datenvorverar-
beitung mul3 beispielsweise dann erfolgen, wenn von der MelRgréRenaufnahme Vorgaben
hinsichtlich der Linearisierung von Sensoren bestehen, diese Linearisierung rechnerisch durch-
gefiihrt werden kann und diese Berechnung noch vor der Ubertragung ans externe Auswerte-
system stattfinden soll. Aufgrund der im Anforderungsprofil festgelegten Mef3- und
Ubertragungszeitpunkte lassen sich die Erfordernisse an eine MeRdatenspeicherung festlegen.
Bei hohen Abtatsraten ist zu prifen, ob die anfallende Datenmenge mit einem geeigneten
Algorithmus zur Quellencodierung reduziert werden kann. Kleinere Speicher und niedrigere
Ubertragungsraten beginstigen i.a. einen geringen Energiebedarf des MeRsystems (vgl. 2.3 auf
Seite 12). Soweit diblewertaufnahmeine extern einleitbare Kalibriermdglichkeit erfordert

oder das MelRsystem steuerbar sein soll, ist eine Empfangsdatendecodierung vorzusehen.
Innerhalb des ersten Entwurfschrittes wird auch das Ubertragungsprotokoll bestimmt, das die
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Regeln zur Kommunikation des implantierbaren Mel3systems mit der externen Auswerteeinheit
festlegt. Aus den Datenraten der einzelnen Mel3kanale wird zur SpezifikatiDatdatiber-
tragungdie Gesamt-MelRdatenrate ermittelt (Bild 4.24).

Datenverarbeitung
( Gesamt-Mefidatenrate Steuersignale Schaltungsaufwand )
\ Datentibertragung Ablaufsteuerung | mplementierungsvorentscheidungen y

Bild 4.24 \on derDatenverarbeitun@ufgestellte Anforderungen an andere Komponenten

Der zweite Entwurfsschritt kann erst nach dem Entwurf der Funktionsgruppen zur Datenuber-
tragung durchgefiihrt werden. Die dann feststehenden Kenndaten des Ubertragungskanals
(Kanal-Ubertragungsrate und Bitfehlerwahrscheinlichkeiten) erlauben die Bestimmung der
Algorithmen zur Kanalcodierung (bei steuerbaren Mef3systemen auch zur Kanaldecodierung).
Die Kanalcodierung und -decodierung ermoéglicht eine storsichere Datenlbertragung (vgl.
Abschnitt 2.3). Das Mal3 der zu gewahrleistenden Storsicherheit wird dabei von der medizini-
schen Relevanz der erfal3ten Mel3gré3en mitbestimmt.
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4.3.4 Ablaufsteuerung

Auch der Entwurf dieses Funktionsblocks erfolgt in zwei Schritten, da zu diesem Zeitpunkt des
Entwurfsprozesses die Funktionsblo&keergieversorgungind Datenlbertragungioch nicht
entworfen sind und daher nicht unmittelbar berticksichtigt werden kdnnen. Im ersten Entwurfs-
schritt erfolgt daher die Bestimmung und der Entwurf derjenigen Funktionsgruppen, die zur
Realisierung der bereits feststehenden Vorgaben erforderlich sind.

( Besondere Anforderungen an w MeRgréRenaufnahme
implantierbare Mef3systeme Steversignale

assive el ektromagnetische Vertraglichkeit ) .

P Minimalaegr Energi ebedar?g Anforderungen an die Kalibrierung der
\_ Bestimmung des Austauschzeitpunktes J \Sensoren S(@d)y,....S(@ld),

| |

(ApplikationsspezifischeAnforderungen w ( Mef3signalumsetzung w ( Datenibertragung w
Mef3groRen 1,....n) Steuersignale Steuersignale
Mefzeitpunkte (MeRgroRe 1,...,n) |\ J U

Ubertragungszeitpunkte  (Mef3groRRe 1,...,n) | ]

Medizinische R M "

edizinische Relevanz der Mef3grofien r Datenverarbeitung W r Energieversorgung W
Steuerbarkeit s anal Steuersignale
\Identlfmerbarken AN euersignale ) U Artder Energiequelle

Entwurf der Ablaufsteuerung

Bild 4.25 Anforderungsliste zur Spezifikation d&blaufsteuerung

Die Funktionsgruppe ,Steuereinheit* ist als Hauptbestandteil der Ablaufsteuerung immer
vorhanden (vgl. 4.2.2.3 auf Seite 56). Wenn die Mel3grol3en vom externen Auswertesystem nicht
spontan abgefragt werden, sondern automatisch zu bestimmten Zeitpunkten oder in regelma-
Bigen Abstanden Ubermittelt werden sollen, so ist ein Zeitgeber vorzusehen (Anforderung
.MelRzeitpunkte*). Die Anforderungen hinsichtlich der Steuerbarkeit und der extern einleit-
baren Kalibrierbarkeit bestimmen die Notwendigkeit und die Gréf3e von Speichern zum
Ablegen der betreffenden Daten. Die Anforderungen hinsichtlich der Identifizierbarkeit
bestimmen, zu welchem Zeitpunkt der Identifikationscode dem MeRRsystem zugeordnet werden
soll. Dies beeinflu3t die Entscheidung, ob zum Speichern dieses Datums nur ein Lesespeicher
vorzusehen ist, oder ob auch der schreibende Zugriff erméglicht werden muf3.

Ein wesentlicher Teil des Entwurfs der Steuereinheit besteht aus der Erstellung des Mel3ablaufs
als Basis fur den spateren Schaltungs- oder Softwareentwurf. Zur Bestimmung des Mel3ablaufs
sind die im folgenden aufgefiihrten Punkte zu berlcksichtigen.
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» Die Bestimmung des Mef3ablaufs erfolgt im wesentlichen aufgrund der in Bild 4.25 auf-
gefuhrten applikationsspezifischen Anforderungen, insbesondere unter Berlcksichtigung
der fur jede Mel3grofie festgelegten Mel3zeitpunkte.

» Der MelRRablauf bestimmt den Gesamtenergiebedarf des Mel3systems. Die Steuereinheit
ist diejenige Instanz, die immer in Betrieb bleibt. Wahrend des MelRablaufs aktiviert sie
nur diejenigen Funktionsgruppen, die in einem Zeitraum innerhalb des Mel3ablaufs je-
weils bendtigt werden.

» Der Mel3ablauf bestimmt, wie eine bei der Energieversorgung auftretende Spannungsun-
terschreitung ausgewertet und wie auf ein solches Ereignis reagiert werden soll (vgl. Ab-
schnitt 2.4.4 auf Seite 24).

Eine vollstdndige Beschreibung des Mel3ablaufs ist zu diesem Zeitpunkt des Entwurfs nicht
maoglich, da hierzu die Anforderungen der nachfolgend zu entwerfenden Instanzen bertck-
sichtigt werden mussen.

Ablaufsteuerung
N\
Empfangsdatenrate M ef3ablauf
Quittierungsdatenrate M efabl auf Schaltungsaufwand
\ Dateniibertragung Energieversorgung Implementi erungsvorentscheidungen )

Bild 4.26 Von derAblaufsteuerung@ufgestellte Anforderungen an andere Komponenten

Erst im zweiten Schritt, nach dem Entwurf énergieversorgungind Datenltbertragungst

die Spezifikation deAblaufsteuerungvollstdndig. Soweit die beiden Instanzen gesteuert
werden mussen, ist der bereits festgelegte Mef3ablauf zu verifizieren und gegebenfalls an die
neue Spezifikation anzupassen. Wenn im Rahmen der Implementierungsvorentscheidungen zur
Realisierung der Steuereinheit ein Abwickler vorgesehen worden ist, muf3 eine Funktionsiber-
wachung integriert werden (vgl. 4.2.2.3 auf Seite 56). Der Betrieb der Funktionsiiberwachung
ist im MelRablauf zu bertcksichtigen.

4.3.5 Vorentscheidungen zur Implementierung

Im Anschluf3 an den Entwurf der bislang betrachteten Funktionseinheiten kénnen erste Imple-
mentierungs-Vorentscheidungen getroffen werden. Dabei sind die ,Besonderen Anforderungen
an implantierbare Mel3systeme* und applikationsspezifische Anforderungen zu bericksich-
tigen. Zusatzlich gehen die bis zu diesem Zeitpunkt getroffenen Entwurfsentscheidungen und
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die aus ihnen resultierenden Ergebnisse in die zu treffenden Implementierungs-Vorentschei-
dungen mit ein (Bild 4.27).

(" Besondere Anforderungen

an implantierbare Mef3systeme

Minimale Abmessungen und Gewicht
Minimaler Energiebedarf

Passive und aktive elektromagnetische | A pplikationsspezifische Anforderung Alle entworfenen Funktionsbldcke w
Vertréglichkeit

Schutz gegen &ufere Einwirkungen - Geometrische Randbedingungen und Entworfene Funktionsgruppen,
Zuverlassigkeit und Langzeitstabilitat maximales Gewicht ihre Detail spezifikatione und ihr
Einhaltung gesetzlicher V orgaben Seriendinsatz Energiebedarf (Schal tungsaufwand)

\_ J _J

Treffen von Implementierungsvorentschel dungen

Bild 4.27 Einflusse auf die Implementierungsvorentscheidungen

Zu diesen Entscheidungen zéahlt die Wahl der zum Aufbau des Mel3systems verwendeten
Aufbautechnologien (Abschnitt 2.6.4 auf Seite 31). Fir jede Funktionsgruppe wird entschieden
ob zu deren Implementierung Standard-Komponenten eingesetzt werden kdnnen oder ob eine
Neuentwicklung erforderlich ist. Bei der Entwicklung von Halbleiter-Bausteinen steht eine
Entscheidung tber die zu verwendende Halbleitertechnologie und tber den Halbleiterhersteller
an. Ebenso ist zu entscheiden, ob zur Implementierung einer oder mehrerer Instanzen ein
Abwickler eingesetzt wird (vgl. Abschnitt 2.6.5). Aufgrund der digitalen Datenverarbeitung
und -Ubertragung sowie der erforderlichen Informationscodierung sind Microcontroller oder
Microcontroller-Kerne hier besonders vorteilhaft einsetzbar.

Die getroffenen Implementierungsentscheidungen ermdglichen zusammen mit den zuvor

gewonnenen Informationen tber den Aufbau der betrachteten Funktionsblocke eine erste

Abschéatzung des Energiebedarfs der einzelnen Funktionsgruppen des Mel3systems. Diese
Information wird zum Entwurf deEnergieversorgun@endtigt.

Getroffene Implementierungsvorentscheidungen

Maximaler Energiebedarf der bislang entworfenen Funktionsgruppen

Energieversorgung

Bild 4.28 Vorgaben an die Energieversorgung
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4.3.6 Energieversorgung (Teil )

Der Entwurf der Energieversorgung erfolgt in zwei voneinander getrennten Teilen (vgl. Bild
4.18). Im ersten Teil werden die zur Energieversorgung erforderlichen Funktionsgruppen
bestimmt und im Falle einer induktiven Energieversorgung die erforderliche Ubertragungs-
strecke entworfen. Erst im zweiten Teil erfolgt der Entwurf der restlichen Funktionsgruppen.
Die an dieEnergieversorgungestellten Anforderungen sind in Bild 4.29 zusammengefal3t.

( Applikationsspezifische Anforderungen N ( Besondere Anforderungen an ) Ablaufsteuerung )
implantierbare Me3systeme
. . Mefablauf
Systemeinsatz und Systemumgebung Biokompatibilité J
Gehausewerkstoff (Dampfung) Zuverlassigkeit
Implantationsort Ilf_;zrs][g'zatgab”d”alA I
Medizinische Relevanz der Mef3groRen LUMMuNg 0€s AUSIaUSCNZEN [PUNKIES Imolementierunas: .\
Geometrische Randbedingungen, max. Gewicht | | Aktive elektromagnetische vorpentschei dunggen
Betriebszeitraum, |mplantationszeitraum Vertréglichkeit , _ _
Anforderungen an den Tragekomfort Min. Abmessungen,Gewicht maximaler Energiebedarf
Einhaltung gesetzlicher Vorgaben der bislang entworfenen
Funktionsgruppen
\_ / . J
Energieversorgung, Teil I: Wahl der Energiequelle und Bestimmung der Funktionsgruppen

Bild 4.29 Anforderungsliste zur Detailspezifikation demergieversorgung

Der Energiebedarf des Mel3systems ist aus der im Rahmen der Implementierungs-\Vorentschei-
dungen durchgefuhrten Abschatzung in seiner Grél3enordnung bekannt. Fur den Energiebedarf
der Datenlbertragungdie erst nach ddgnergieversorgungntworfen werden kann, wird ein
Anfangswert geschéatzt. Der erste Schritt zum Entwurf Elegrgieversorgungst nun die
Entscheidung zwischen einem batteriegestitzten oder einem transkutanen Energieversorgungs-
konzept (vgl. 2.4 auf Seite 18), also die Bestimmung der Energiequelle. Ein erstes Entschei-
dungskriterium ist dabei die von dem Mel3system geforderte Sicherheit gegen einen Ausfall der
Energieversorgung (abgeleitet aus der medizinischen Relevanz der erfal3ten Mel3grof3en), wobei
Mel3systeme mit hoher Ausfallsicherheit mit einer integrierten Batterie arbeiten mussen (vgl.
2.4.1 auf Seite 18). Ein zweites Kriterium ist die technische Realisierbarkeit der beiden
Varianten oder der verbleibenden Batterieversorgung, die nun zu prifen ist (siehe Abschnitte
4.3.6.1 und 4.3.6.2). Wenn keine der beiden Varianten realisierbar ist, beispielsweise aufgrund
eines zu hohen Energiebedarfs des Mel3systems, dann missen vorhergehende Entwurfsschritte
wiederholt werden um eine Anderung der Spezifikation der Energieversorgung zu erreichen. Im
Beispiel konnte die Auswahl einer anderen Halbleitertechnologie im Entwurfsschritt ,iImple-
mentierungsvorentscheidungen* den Energiebedarf soweit senken, dafld wenigstens eines der
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beiden Energieversorgungskonzepte realisierbar wird. Sofern beide Varianten technisch reali-
sierbar sind, kann méglicherweise anhand folgender Kriterien eine Auswahl getroffen werden:

» Baugrol3e: Aufgrund der im Vergleich zu anderen Komponenten oftmals sehr gro3en Bat-
terien oder Empfangsspulen hat die Energieversorgung oftmals entscheidenden Einfluf3
auf die gesamten Abmessungen des Systems. Sofern nicht innerhalb eines vorgegebenen
Implantats geniigend Raum zur Verfiigung steht, ist hinsichtlich der bei implantierbaren
Systemen anzustrebenden Miniaturisierung das Energieversorgungskonzept mit der klei-
neren Baugrof3e vorzuziehen.

» Tragekomfort: Handelt es sich um ein Mel3system, das nicht permanent in Betrieb ist, so
kann es als transkutan versorgtes System realisiert werden. Bei Systemen zur dauerhaften
Uberwachung von Korperfunktionen wird ein batteriebetriebenes System vorteilhafter
sein.

Bei der Entscheidung fur ein induktives Energieversorgungssystemen ist zu prifen, ob eine
interne Spannungsregelung ausreicht oder eine extern untersttitzte Spannungsregelung erfolgen
soll (vgl. 2.4.3 auf Seite 23). Im Hinblick auf die im nachfolgenden Schritt zu entwerfende
Datentbertragungst bei einer induktiven Energieversorgung im Rahmen der Untersuchung zur
technischen Realisierbarkeit sowohl die Machbarkeit des Halb-Duplex-Verfahrens als auch des
\ollduplex-Verfahrens zu prifen (vgl. 2.5.4 auf Seite 26). Beim Halbduplex-Verfahren ist die
Veranderung des Energiebedarfs zu berlcksichtigen, die durch die Zu- und Abschaltung des
Dampfungswiderstandes auftritt. Beim Halb-Duplex-Verfahren ist im wesentlichen zu prifen,
ob ein geeigneter Speicherkondensator mit ausreichender Kapazitat zur Verfigung steht. Nach
der Festlegung auf die zu verwendende Energiequelle erfolgt die Bestimmung der restlichen
zum Aufbau deEnergieversorgungrforderlichen Funktionsgruppen nach Abschnitt 4.2.2.6.
Danach stehen die zum Entwurf @atentbertragungotwendigen Vorgaben fest (Bild 4.30).

Energieversorgung, Teil 1: Wahl der Energiequelle und Bestimmung der Funktionsgruppen

(Art der Energiequelle w Art der Energiequelle w
Maximaler Energiebedarf des Mef3systems der bislang
Bei induktiver Energieversorgung: entworfenen Funktionsgruppen
Streckenkenndaten,
Art der Spannungsregelung (extern unterstiitzte oder intern) Bei induktiver Energielibertragung:
Realisierbarkeit des Halb- und des Voll-Duplex - Verfahrens Streckenkenndaten,
Art der Spannungsregelung (extern unterstiitzte oder intern)
L Datentibertragung J L Energieversorgung, Teil 11 J

Bild 4.30 Von derEnergieversorgungufgestellte Anforderungen an andere Instanzen
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4.3.6.1 Realisierbarkeit einer batteriegestltzten Energieversorgung
Um zu prufen, ob eine batteriegestitzte Energieversorgung realisierbar ist, mussen die
folgenden Schritte ausgefuhrt werden.

» Ermittlung der erforderlichen Batteriekapazitat durch Berechnung des Gesamtenergiebe-
darfs des implantierbaren Mel3systems Uber dessen gesamte Funktionsdauer und Berech-
nung des maximalen momentanen Leistungsbedarfs. Bei den Berechnungen ist jeweils
der MelRablauf zu berlcksichtigen, der die Energieaufnahme des Mel3systems beeinflul3t.

* Prifung der Verfugbarkeit Gber einen Batterietyp mit der oben berechneten Kapazitat,
und der maximalen momentanen Leistungsabgabe unter Berlcksichtigung des fur die
Batterie zur Verfiigung stehenden Bauraums.

» Prifung, ob die biokompatible Integration der gewéhlten Batterie in das Mel3system mog-
lich ist, also ob die materielle Biokompatibilitdt durch entsprechende Gehéuse erreicht
werden kann und ob die bei der internen Spannungsregelung entstehende Verlustleistung
an das umliegende Gewebe abgefuhrt werden darf.

4.3.6.2 Realisierbarkeit einer induktiven Energieversorgung

Um die Realisierbarkeit einer induktiven Energieversorgung zu prifen ist die induktive Ubertra-
gungsstrecke unter Bericksichtigung der in Bild 4.29 festgehaltenen Anforderungen zu
entwerfen. Vor dem Entwurf sind die folgenden Anfangswerte zu bestimmen:

» Der Abstand zwischen der Sende- und Empfangsspule und die Orientierung der Spulen
zueinander (Spulenanordnung) aufgrund des Implantationsortes, des Systemeinsatzes
und der Systemumgebung.

» Die maximal zulassigen Baugrol3en fur die Sekundéar- und fur die Primarspulen. Sie sind
bei der Festlegung der Spulengeometrien zu bericksichtigen.

« Die Ubertragungsfrequenz unter Beriicksichtigung der gesetzlichen Vorgaben sowie der
frequenzabhangigen Dampfung des Kdrpergewebes und des Gehausewerkstoffs.

» Die maximal zulassigen Feldstarken in der Umgebung des Implantationsortes unter Be-
ricksichtigung der immateriellen Biokompatibilitat.

» Der maximale momentane Energiebedarf des gesamten Mel3systems unter Berucksichti-
gung des MelRablaufs.
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4.3.6.3 Entwurf einer induktiven Strecke zur Energietibertragung

Zur Entwicklung induktiver Energieubertragungsstrecken wurde im Rahmen dieser Arbeit ein
computergestiutzter Entwurfsablauf entwickelt. Dieser basiert auf dem im zweiten Kapitel
beschriebenen Verfahren (Abschnitt 2.4.2.1, [Isr 97]). Die Betrachtung der Ubertragerspulen
fuhrt dort zur Bestimmung der Gegeninduktivitat M. Sie ist die Ausgangsgrof3e zur Berechnung
der elektrischen Komponenten, die zum Aufbau der Treiberstufe und des Energie-Empfangers
erforderlich sind. In dem hier vorgestellten Entwurfsablauf wird zur Bestimmung der Gegenin-
duktivitat M=My, zuerst der im Kern der Sekundarspule auftretende magnetisch& Ful3
numerisch bestimmt. Zwischen der gesuchten Gegeninduktivitatiivi <D12 gilt dann der
Zusammenhang:

_ %12
12 |1

M (2.1)

Dabei gibtn, die Windungszahl der Sekundérspule an Ynoezeichnet den Strom durch die
erregende Primarspule. Zur numerischen Bestimmungb\i%n werden die am REdré: (R

nales _Hbchschulechenzentrum_#&iserslautern) zur Verfigung stehenden Programmpakete
MSC/EMAS (Hektromagnetisches Aalyse-§stem von der_lMcNeal-Shwendler_@rpo-

ration) und MSC/ARIES (ein fur EMAS verwendbarer Pra- und Postprozessor) verwendet. Der
Entwurfsweg ist in Bild 4.31 dargestellt. Zuerst werden die Geometrie und die Anordnung der
beiden Ubertragerspulen sowie deren Materialdaten und die des in die Sekundarspule einzu-
bringenden Spulenkerns bestimmt, oder es werden Anfangswerte festgelegt. Mit dem
Programm MSC/ARIES wird ein dreidimensionales Simulationsmodell erstellt, das alle diese
Daten enthélt und als Ausgangspunkt zur Feldberechnung dient. Mit dem Programm
MSC/EMAS wird dann unter Verwendung des Simulationsmodells die FIquiciI%te mit der
Finiten-Hemente-Methode (FEM) numerisch bestimmt, woraus die Gegeninduktivitgt M
errechnet werden kann. Mit einem fiir das Ubertragungssystem geltenden Wechselstromersatz-
schaltbild werden nun die elektrischen Komponenten der Ubertragungsstrecke mit einem
selbsterstellten Programm berechnet. Neben der Gegeninduktivitat flieRen neben weiteren
Anfangswerten (wie Windungszahlen, Drahtdurchmesser, etc.) besonders die zu Ubertragende
Leistung und die erforderliche Sekundarspannung in diese Berechnungen ein. Die Berech-
nungsergebnisse werden an ein Programm zur Schaltungssimulation (PSPICE) Ubergeben, das
unter Verwendung des Wechselstromersatzschaltbilds Uberprtft, ob die geforderte Leistungs-
Ubertragung mit den berechneten Werten erreicht werden kann. Ist dies nicht der Fall, so kann
geprift werden, ob unter Beibehaltung der Spulengeometrien und -Anordnung mit einer
Variation der zum Berechnungsbeginn festgesetzten Anfangswerte das gewiinschte Ergebnis
erreicht werden kann. Wenn auch dies nicht zum Erfolg fuhrt, missen die Spulenanordnung und
die Spulengeometrien neu bestimmt und der Entwurfsprozel3 von neuem begonnen werden.
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V orgaben:
Implantationsort, geometrische Randbedingungen

Festlegung von Anfangswerten zu den Spulengeometrien,
zur Spulenanordnung sowie zu den Spulen- und Kernmaterialien

. Gewebeeigenschaften o
.~ Materiaeigenschaften des ¢
R Gehausewerkstoffs S
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Modellerstellung mit MSC/ARIES
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Berechnung der elektrischen Komponenten

Simulation der Ubertragungsstrecke mit PSPICE
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Bild 4.31 Entwurfs-Ablauf zur Entwicklung induktiver Strecken zur Energietibertragung

Zur exakten Bestimmung der Gegeninduktivitat missen bei der FEM-Berechnung des Flusses
die Dampfungswerte des Gewebes und des verwendeten Gehausewerkstoffes auf das elektro-
magnetische Feld berlcksichtigt werden. Bei den bislang am ZMK durchgeftihrten Entwirfen
konnten diese Parameter vernachlassigt werden. Bei den dort verwendeten Ubertragungsfre-
guenzen treten nur minimale Dampfungen durch den Gehausewerkstoff (CF/PEEK, vgl. auf
Seite 87) und durch das Gewebe auf. Bei metallischen Gehausen oder bei hoheren Ubertra-
gungsfrequenzen sind die genannten Dampfungseffekte jedoch zu berlcksichtigen. Um das
Gewebe mit in die Simulation einbeziehen zu konnen, kann auf Gewebe-Modelle zuriickge-
griffen werden, die das Verhalten des Gewebes im elektromagnetischen Feld beschreiben. Die
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frequenzabhéngigen Gewebeeigenschaften und die Materialdaten kbnnen dann zusammen mit
den anderen zur Simulation erforderlichen Vorgaben an das FEM-Programm Ubergeben werden
(im Bild mit Strichlinien markiert).

4.3.7 Datenibertragung

Unter Berlcksichtigung der Anforderungen in Bild 4.32 sind die Verfahren zur Sende- und
Empfangs-Datentbertragung zu bestimmen (vgl. 2.5 auf Seite 25). Sofern dabei keine kombi-
nierte Energie- und Datentbertragung zur Anwendung kommt, kann der Entwurf der Funktions-
gruppen ,Datensender” und ,Datenempfanger” erfolgen (Bild 4.14, Seite 59). Im anderen Falle
ist dieser Entwurfsschritt hier abgeschlossen und es erfolgt die Weitergabe der Information tber
die eingesetzten Datenlbertragungsverfahren an den zweiten Teil des Entwirnisrgigver-
sorgung

(" Besondere Anforderungen )
an implantierbare Mef3systeme

Biokompatibilitét
Zuverléssigkeit
Langzeitstabilitét

Storsicherheit Datenverarbeitung Ablaufsteuerung w
Min. Abmessungen,Gewicht
Aktive und passive elektro- MeRdatenrate Empfangsdatenrate
magnetische Vertraglichkeit Quittierungsdatenrate
\. | J | J
(" Applikationsspezifische ) (" Energieversorgung, Tell | )
Anforderungen

Systemeinsatz und Systemumgebung Art der Energiequelle

Gehausewerkstoff (Dampfung)

Implantationsort Bei induktiver Energieversorgung:

Medizinische Relevanz der Mef3grofien Streckenkenndaten,

Geometrische Randbedingungen, max. Gewicht Art der Spannungsregelung (extern unterstiitzte oder intern)

Betriebszeitraum, |mplantationszeitraum Realisierbarkeit des Halb- und des VVoll-Duplex - Verfahrens

Anforderungen an den Tragekomfort
J \_ J

| | |

Entwurf der Datentibertragung

Bild 4.32 Anforderungsliste zur Detailspezifikation deatentbertragung

Zum Entwurf der Funktionsgruppe ,Datensender” ist die erforderliche Sendedatenrate zu
bestimmen, die sich durch Addition der beiden Werte fiir die ,Mel3datenrate” und ,Quittie-
rungsdatenrate” ergibt. Die Entwicklung der zur Datentbertragung erforderlichen Funktions-
gruppen kann selbstverstandlich nicht vollkommen unabhéngig von den Sende- und
Empfangseinheiten des externen Auswertesystems erfolgen. Aufgrund der besonderen, an
implantierbare Mel3systeme gestellten Anforderungen soll aber die Optimierung der implan-
tierten Komponenten hinsichtlich ihres Energieverbrauchs, ihres Implementierungsaufwands
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und ihres Miniaturisierungsgrads priorisiert werden. Nach dem Entwurf der Komponenten zur
Datentbertragung stehen die Kenndaten fiir die Sende- und Empfangskanale sowie ihr Energie-
bedarf fest, die zur Fertigstellung der InstanBatenverarbeitungund Energieversorgung
ben6tigt werden (Bild 4.33).

A B
Datenibertragung
ﬁlicht bei kombinierter Energie- und Dateniibertragung: (" Nicht bei kombinierter A ﬁ\licht bei kombinierter w
Energiebedarf (Schaltungsaufwand) Energie- und Energie- und Dateniibertragung:
Dateniibertragung:

) Sendedatenrate
Bei kombinierter Energie- und Datenubertragung: Steuersignale Empfangsdatenrate
gewahlte Sende- und Empfangs-Ubertragungsverfahren Kanakenndaten

(Kanal Uibertragungsraten und
Bitfehlerwahrscheinlichkeiten)

L Energieversorgung, Teil |1 J L Ablaufsteuerung J L Datenverarbeitung J

Bild 4.33 Von den Funktionsgruppen deatentibertragun@ufgestellte Anforderungen

4.3.7.1 Bestimmung des Sendedaten-Ubertragungsverfahrens

Die Wahl des Verfahrens zur Ubertragung der Sendedaten kann in Abhangigkeit von der im
Mel3system verwendeten Energiequelle getroffen werden (Bild 4.34, vgl. Abschnitt 4.3.6).
Sofern eine induktive Energieversorgung gewahlt wurde, nur eine niedrige Mel3datenrate
benétigt wird und keine extern unterstltzte Spannungsregelung implementiert werden soll,
kénnen die Mel3daten ebenfalls auf der induktiven Strecke Ubermittelt werden. Der Implemen-
tierungsaufwand fir einen nach diesem Verfahren realisierten Mel3datensender ist gering
(Abschnitt 2.5.4 auf Seite 26). Im Hinblick auf die anzustrebende Miniaturisierung wird dieses
Verfahren daher gegeniiber den anderen Ubertragungsverfahren bevorzugt. Bei geringem
Energiebedarf kénnen hier sowohl das Voll-Duplex- als auch das Halb-Duplex-System einge-
setzt werden, bei héherem Energiebedarf ist nur das letztere verwendbar. Sofern die geforderte
Dateniibertragungsrate die maximale Ubertragungsrate des induktiven Kanals tibersteigt oder
dieser bereits zur extern unterstitzten Spannungsregelung verwendet wird, ist eine zusatzliche
Ubertragungsstrecke erforderlich. Dazu kénnen die hochfrequente Dateniibertragung, oder bei
subkutaner Implantation des MelR3datensenders auch die infrarote Datenlibertragung eingesetzt
werden. Bei einem mit einer Batterie ausgestatteten Mel3system ist die Wahl zwischen hochfre-
guenter und infraroter oder induktiver Dateniibertragung auf3er von der Implantationstiefe im
wesentlichen vom Tragekomfort bestimmt, denn nur das Hochfrequenz-Verfahren erlaubt einen
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Informationsaustausch mit dem Melsystem auch Uber weitere Strecken, ohne dal3 externe
Ubertragungskomponenten direkt am Korper getragen werden miissen.

Art der
Energiequelle

?
interne  \/” induktive
Batterie Energieversorgung

Anforderungen
an den

hoch , Tragekomfort*
?

Nur
interne
Spannungs-
regelung und
niedrige Mef3-
datenrate

nein

Subkutane
Implantation ?

Hoher
Energiebedarf
?

" 1

kombinierte kombinierte
infrarote Energie- und Energie- und
hochfrequente oder Datentibertragung "
Datenuibertragung induktive Datentibertragung
Datenubertragung Vollduplex-Verfahren

(passive Absorption) Halbduplex-Verfahren

Bild 4.34 Wahl des Verfahrens zur transkutanen Sendedaten-Ubertragung

4.3.7.2 Bestimmung des Empfangsdaten-Ubertragungsverfahrens

Zur Ubertragung von Steuerdaten ist im allgemeinen nur eine sehr niedrige Datenrate erfor-

derlich. Bei induktiver Energietibertragung kann die Datenlbertragung durch Frequenzmodu-

lation des Energietragersignals realisiert werden. Weil dort die zur Energietibertragung bereits

vorhandenen Empfangs- und Sendespulen mitgenutzt werden kdnnen, kommt dieses Verfahren
der angestrebten Miniaturisierung entgegen (vgl. Abschnitt 2.5.4 auf Seite 26). Bei batteriege-

stutzter Energieversorgung muB unter den verbleibenden Ubertragungsverfahren (hochfre-
qguent, infrarot und induktiv) ausgewéahlt werden.
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4.3.8 Energieversorgung (Teil II)

Anhand einer ersten Abschéatzung des Energiebedarfs ist im ersten Teil zum Entwurf der
Energieversorgungie Energiequelle gewahlt worden. Im zweiten Teil kann jetzt unter Berick-
sichtigung des Datenlbertragungsverfahrens der gesamte Energiebedarf des Mel3systems
genauer bestimmt werden.

r Dateniibertragung Energieversorgung, Teil | W

Nicht bei kombinierter Energie- und Datenubertragung gﬁ&%ﬁgn?gﬁgnr;;im ader

Energiebedarf (Schaltungsaufwand) Energiebedarf

Bei kombinierter Energie- und Datentibertragung: Bei induktiver Ubertr .
. b agung:
gewahlte Sende- und Empfangs-Ubertragungsverfahren Streckenkenndaten

Entwurf der Energieversorgung, zweiter Entwurfsschritt:
Entwurf des Energieempféangers, gegebenenfalls Entwurf der Komponenten zur Datentibertragung

Bild 4.35 Einzuhaltende Anforderungen deénergieversorgung

Bei batteriegestitzter Energieversorgung ist anhand des nun feststehenden momentanen und des
gesamten Energiebedarfs zu tberprifen, ob die in Abschnitt 4.2.2.6 gewdahlte Batterie einge-
setzt werden kann. Gegebenenfalls sind die dort gemachten Entwurfsentscheidungen zu korri-
gieren. Beim Einsatz einer induktiven Energieversorgung ist anhand des nun feststehenden
momentanen maximalen Energiebedarfs zu verifizieren, ob die in Abschnitt 4.3.6.2 berechnete
und simulierte Strecke zur Energielibertragung einsetzbar ist. Wenn dies nicht der Fall ist, so
sind die dort gemachten Entwurfsentscheidungen zu korrigieren. Wenn die gewéhlte Energie-
quelle die an sie gestellten Anforderungen erfullt, sind die weiteren in Abschnitt 4.3.6
bestimmten Funktionsgruppen zu entwerfen. Bei der Verwendung einer Kombination aus
induktiver Energieversorgung und Datenulibertragung ist zuséatzlich die Strecke zur Energieuber-
tragung um die zur Datenubermittlung erforderlichen Funktionsgruppen zu erganzen und
danach der Entwurf aller Funktionsgruppen durchzufiihren (nach Bild 4.16 auf Seite 61). In
Bild 4.35 sind die aus dem Entwurf der Energieversorgung resultierenden Vorgaben aufgefuhrt,
mit denen die Detailspezifikationen d&blaufsteuerungind derDatenverarbeitungrervoll-

standigt werden konnen.
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Energieversorgung, Teil |1

Bei kombinierter Energie-
und Datenubertragung:

Steuersignale (einschliefdlich Alarmsignal zur

Betriebsspannungstiberwachung) Kanalkenndaten (Kanal Ubertragungsraten und
Art der Energiequelle Bitfehlerwahrscheinlichkeiten)
Ablaufsteuerung Datenverarbeitung

Bild 4.36 Von derEnergieversorgungufgestellte Anforderungen an datenverarbeitung

4.4 Weiterfuhrung des Entwurfs

Innerhalb des vorhergehenden Abschnitts wurden fur die einzelnen Funktionsblécke des Struk-
turmodells Anforderungslisten abgeleitet, mit denen die einzelnen Komponenten eines Mel3sy-
stems im Detail spezifiziert werden kénnen. Es wurden Hinweise zum weiteren Entwurf und zur
Implementierung einzelner Funktionsblocke gegeben, insbesondere fir die Funktionsblocke
.Energieversorgung“ und ,Datendbertragung”. Fir MelRsysteme mit drahtloser Energiever-
sorgung stellt das vorgestellte Entwurfskonzept ein computergestitztes Verfahren zur
Verfligung, das die Berechnung induktiver Energielibertragungsstrecken erlaubt. Die Detailspe-
zifikationen zu den Funktionsblocken erlauben die Bestimmung und die Spezifizierung der zur
Realisierung eines implantierbaren Mel3systems erforderlichen Funktionsgruppen.

Nach der Strukturierung eines Mel3systems und der Spezifikation aller Funktionsgruppen
erfolgt, unter Bertcksichtigung der in Abschnitt 4.3.5 getroffenen Implementierungsvorent-
scheidungen, der Schaltungs- und Bauelemente-Entwurf. Dazu kbnnen Funktionsgruppen, die
in der gleichen Technologie realisiert werden sollen, auch wieder zu gré3eren Einheiten zusam-
mengefal3t werden. Beispielsweise konnten alle Gruppen der Funktionsblocke ,Mel3signalum-
setzung” und ,Datenverarbeitung” mit einer integrierten Schaltung (Mixed-Signal-ASIC)
realisiert werden. Der Schaltungs- und Bauelemente-Entwurf erfolgt mit den bereits etablierten
Entwurfsmethoden und -werkzeugen. Zur Verifikation des entworfenen Mel3systems wird ein
Prototyp aufgebaut. Unter moglichst anwendungsnahen Bedingungen wird der Prototyp zuerst
in vitro, also auRerhalb des menschlichen Korpers verifiziert. Nach erfolgreichem Abschluf3 der
in vitro - Erprobung kann dann das MelR3system im Korper getestet werden. Nebevitier
Verifikation sind dazu allerdings weitere Voraussetzungen zu erfillen, die der jeweils geltenden
Gesetzgebung zur Erprobung implantierbarer Medizinprodukte zu entnehmen sind.
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5 Multisensorisches Mel3system zum Einsatz in orthopadischen
Implantaten

Dieses Kapitel beschreibt die Entwicklung eines implantierbaren Mel3systems bei der das
vorgestellte Entwurfskonzept erfolgreich eingesetzt wurde. Dabei handelt es sich um ein
MeRsystem zur Uberwachung eines neuen Implantats, das in der Unfallheilkunde und Ortho-
padie zur Fixation von FrakturBram Oberschenkelknochen verwendet wird. Diese elektro-
nisch tberwachte Osteosynthesep%im in einer Kooperation zwischen drei Projektpartnern
entstanden. Initiiert und medizinisch betreut wurde das Projekt von espfalz-Klinikum
GmbH.Die mechanischen Komponenten der Stabilisationsplatte sindsdnot fur Verbund-
werkstoffe (IVW) der Universitat Kaiserslautentstanden. AnZentrum fur Mikroelektronik

der Universitat Kaiserslautern (ZMKyurde das Mel3system entwickelt.

Das Bild 5.1 zeigt den mechanischen Aufbau des Implantats in einer Querschnittsdarstellung.
Es besteht aus drei Einzel-Komponenten. Zwischen einer Ober- und einer Unterplatte, die aus
einem Faserverbundwerkstoff hergestellt sind, ist ein resorbierbarer Polyester-Keil integriert.
Durch diese neuartige Werkstoff-Kombination verfugt die Osteosyntheseplatte tber variable
und steuerbare mechanische Eigenschaften. Der untere Teil des Bildes zeigt das zusammenge-

Lo . "~ ey 4 -
._-;lq.;. | Reswibaerhares Umicnplaiic
wE L1,

Kmochen

B Frakiursgal

Bild 5.1 Der Aufbau der Osteosyntheseplatte und ihre Applikation am Knochen [Kre 96]

1) Fraktur: \ollstdndige Kontinuitatstrennung des Knochens unter Bildung von zwei oder mehr
Bruchstilicken, die durch den Bruchspalt voneinander getrennt sind.
2) Osteosynthese: Behandlung einer Knochenfraktur durch mechanische Verbindungselemente.
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setzte Implantat und wie es am frakturierten Knochen appliziert wird. Die Schraubenlécher
dienen zur Befestigung des Implantats mit sechs Knochenschrauben aus Titan. Der resor-
bierbare Polyester-Keil wird vom Kérper abgebaut, womit sich die Steifigkeit des Implantats im
Verlaufe der Frakturheilung langsam verringert. Damit wird erreicht, dal3 die Last bereits
wahrend des Heilungsprozesses vom Implantat langsam auf den Knochen tibergeht. Davon wird
eine schnellere und verbesserte Knochenheilung erwartet. Auf3erdem wird so nach der Explan-
tation der Osteosyntheseplatte ein Lastsprung vermieden, wie er bei der Versorgung mit konven-
tionellen, metallischen, Implantaten auftritt. Ein solcher Lastsprung kann zu einem erneuten
Knochenbruch flihren. Im Vergleich zu den Metall-Platten besitzt das neue Implantat zusatzlich
den Vorteil der Rontgentransparenz und es kann in seiner Ausgangssteifigkeit an den Patienten
angepaldt werden.

Mit dem in die Platte integrierten Mel3system werden temporar die in der Osteosyntheseplatte
auftretenden Lastverlaufe sowie Relativbewegungen zwischen der Platte und dem Knochen
Uberwacht, um die Einheilung oder Lockerung des Implantats friihzeitig noch vor der Rontgen-
Diagnose zu erfassen. Zusatzlich erfolgt eine Uberwachung der Temperatur in Frakturnahe.
Eine aufRergewdhnliche Temperaturerhbhung in diesem Bereich soll Rickschlisse Uber
mdgliche Entzindungen erlauben. Uber eine induktive Ubertragungsstrecke, die das
Mel3system mit Energie versorgt, werden die Mel3informationen drahtlos zu einem externen
Auswertesystem Ubertragen, das ebenfalls im Rahmen des Projekts entwickelt wurde. Mit dem
Auswertesystem konnen die Melidaten visualisiert, abgespeichert und weiterverarbeitet
werden.

o —_ | O

T T

AN

/4

externe Spule zur
induktiven Energie-
und Datentibertragung

Bild 5.2 Das elektronisch tberwachte Implantat am Oberschenkelknochen und das externe
Auswertesystem
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Das Mel3system ermoglicht die Validierung der mit der neuen Osteosyntheseplatte angestrebten
Ziele und die Erforschung des Verbundes Knochen-Implantat ohne strahlenbelastende Réntgen-
untersuchungen. Die im Vergleich zu konventionellen Verfahren wesentlich verbesserte
Diagnostik erlaubt die Einleitung gezielterer Rehabilitations-Maflinahmen. In Verbindung mit
der verbesserten Frakturheilung soll so das neue Implantat zu optimaleren Behandlungsergeb-
nissen und zu einer Kostenersparnis in der Frakturbehandlung fihren. Der Vorgang der Osteo-
synthesebehandlung und die zum Verstandnis erforderlichen medizinischen Grundlagen finden
sich in [Tel 97]. N&aheres zum mechanischen Aufbau der Platte und zur Entwicklung ihrer
mechanischen Komponenten sind in [Kre 96] beschrieben.

5.1 Systemspezifikation

Die an das implantierbare Mel3system gestellten applikationsspezifischen Anforderungen

werden im folgenden vorgestellt. Sie sind ein Bestandteil der Spezifikation des Implantats, die

zum Projektbeginn zusammen mit den Kooperationspartnern erarbeitet worden ist. Die applika-

tionsspezifischen Anforderungen bilden zusammen mit den, an implantierbare Mel3systeme
gestellten, klassenspezifischen Anforderungen die Gesamtspezifikation des zu entwerfenden
Mel3systems (vgl. Abschnitt 3.1 auf Seite 35).

Systemeinsatz und Systemumgebung

Das Mel3system soll bei Implantaten zur Versorgung von Frakturen des Oberschenkelknochens
beim Menschen eingesetzt werden. Die Implantate bestehen aus dem Verbundwerkstoff
CF/PEEK (@arbon-fbre reinforced _ply-ether-gher-ketone). Der innerhalb des Projektes
entwickelte und mit dem Mel3system ausgestattete Prototyp des Implantats soll in ersten klini-
schen Versuchen bei Kindern mit einem Alter bis ca. 14 Jahren zum Einsatz kommen. Unter
Zugrundelegung eines bei diesen Patienten maximalen Femur-Durchmessers von 14 cm
befindet sich das Implantat ca. 7 Zentimeter unter der Hautoberflache. Die Messungen erfolgen
in der behandelnden Klinik und finden im Rahmen der krankengymnastischen Bewegungs-
Ubungen (Belastungstests) statt, die der Patient zur Rehabilitation durchfiihren muf3. Um eine
Reproduzierbarkeit der Mefl3ergebnisse zu ermdglichen, wird der Patient wéhrend der
Messungen vorzugsweise statischen Belastungen ausgesetzt (z.B. mittels Gewichten), hat also
keine oder nur sehr langsame Bewegungstibungen zu absolvieren.

MelRaufgaben
An der Osteosyntheseplatte sollen insgesamt vier MeR3gréf3en aufgenommen werden. Im ein-
zelnen sind dies die am Implantat auftretende Materialdehnung, zwei zwischen dem Implantat

1) Femur: Oberschenkelknochen (med.)
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und dem Knochen auftretende Bewegungsvorgdnge und eine Temperatur im Frakturbereich
(Bild 5.3).

Bild 5.3 Das neue Implantat am Oberschenkelknochen und die zu erfassenden Mel3gréf3en

Dehnungsmessung:

Zu Erfassung der auf das Implantat einwirkenden Kraft ist die Dehnung (Stauchung) des
Implantat-Grundkdrpers in axialer Richtung zu messen. Die Messung mul3 an der Stelle der
groiten Dehnung erfolgen, also in dem Bereich, wo das sich biologisch abbaubare Material
befindet. Bei normaler Beanspruchung werden Dehnuiggeon &= ATl =1-1 bis zu
£=300-10° erwartet. Das System soll jedoch auch extreme Belastungere bis =%33.10

erfassen kénnen. Eine Mel3bereichsauflosung von 255 Werten wird als ausreichend angesehen.

Messungen zur Ermittlung der Relativbewegung zwischen Implantat und Knochen:

Bedingt durch die Geometrie der Locher fir die Befestigungsschrauben und durch die mecha-
nische Beanspruchung des Implantates kann sich dieses geringfiigig axial zum Knochen
verschieben. Zur Erfassung solcher Relativbewegungen zwischen der Stabilisationsplatte und
den beiden mit der Platte verbundenen Knochenfragmenten wird die axiale Verschiebung der
beiden aul3ersten Befestigungsschrauben (aus Titan) in den Befestigungsléchern ermittelt (siehe
Bild 5.4). Der Verschiebeweg betragt maximal 3 mm. Weil die Sensoren aus mechanischen
Grunden nicht bindig an das Schraubenloch gesetzt werden kdnnen, ist ein Initialabstand von
1,5 mm zu berucksichtigen. Damit ergibt sich ein Mel3bereich von 1,5-4,5 mm. Die Schrauben
werden senkrecht zum Implantat-Grundkdrper eingeschraubt. Dabei mul3 eine Toleranz von 2-
3 Grad bertcksichtigt werden. Es werden nur die zu einem Anfangswert relativen Werte
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benétigt. Der Anfangswert ist der erste jeweils zum Beginn der Bewegungsibungen
Ubertragene Mel3wert. Eine MelBwertauflosung von 50 Werten tiber den Verschiebeweg wird als
ausreichend angesehen

Bild 5.4 Maximaler Verschiebungsweg des Implantates bezogen auf die im Knochen
verankerte Titanschraube (Draufsicht)

Messung der Kallustemperatur:

Es mul3 eine Temperaturmessung in der Nahe des Frakturbereichs durchgefiihrt werden. Der
MeRbereich wird auf 34° C - 42° C festgelegt. Eine MeRauflésung von 0,1 ° C wird als ausrei-
chend angesehen.

MeR- und Ubertragungszeitpunkte:

Aufgrund der statischen Belastungen und der langsamen Bewegungen zur Mel3groRenerfassung
sind nur wenige Messungen pro Sekunde erforderlich. Zur Dehnungsmessung werden 10
Messungen/s, zur Ermittlung der Relativbewegungen je 1 Messung/s und zur Temperatur-
messung 0,1 Messungen/s festgelegt.

Die Messungen erfolgen im Verlaufe der zur Rehabilitation durchgefiihrten Bewegungs-
ubungen. Diese sind innerhalb eines Zeitraums von 18 Wochen tiber maximal 35 Ubungs-
termine verteilt und dauern pro Sitzung je eine halben Stunde.

Die einzelnen MeRRgréfRen konnen entweder auf Anforderung des externen Auswertesystems
erfaldt werden oder es eine kann automatische Erfassung der Mef3daten erfolgen. Die
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Ubermittlung eines MeRwerts kann unmittelbar nach seiner Erfassung erfolgen, es ist also keine
zeitversetzte Ubertragung erforderlich.

Medizinische Relevanz der zu erfassenden Mel3gréfien

Die zu erfassenden Mel3grof3en dienen zur verbesserten Diagnose des Heilungsverlaufs und zur
Uberwachung des Implantats. Weil die zu ermittelnden Daten nicht von lebenserhaltender
Bedeutung sind, kann ein Kkurzfristiger Ausfall des Systems oder die Ubertragung einzelner
fehlerhafter Mel3werte toleriert werden.

Betriebszeitraum und Implantationszeitraum

Der Betriebszeitraum des Mel3systems betradgt mit den oben aufgefuhrten Mel3zeitpunkten
maximal 17,5 Stunden, die Implantationsdauer betragt im Durchschnitt ein halbes Jahr,
maximal aber ein dreiviertel Jahr.

Parametrisierbarkeit und Identifizierbarkeit

Da es sich um ein Implantat mit neuen mechanischen Eigenschaften handelt, die mit dem
implantierbaren Mel3system verifiziert werden sollen, ist eine Parametrisierbarkeit des Mel3sy-
stems wiinschenswert. Sofern das entworfene Mel3system jedoch in der Lage ist, die geforderten
MeRbereiche abzudecken, kann auf die Parametrisierbarkeit verzichtet werden.

Im Hinblick auf einen spateren Serieneinsatz soll bereits eine Moglichkeit zur Identifikation des
Mel3systems durch das externe Auswertesystem vorgesehen werden. Jedes Mel3system muf3
dazu wahrend seiner Fertigung mit einem vom externen Auswertesystem auslesbaren Identifi-
kationscode versehen werden kdnnen.

Tragekomfort und Belastung fir den Patienten

Wahrend der Messungen, die im Rahmen der Bewegungsibungen stattfinden, kann dem
Patienten das Tragen eines externen Gerates zum Meldatenempfang zugemutet werden.
Aul3erhalb der Messungen sollen jedoch keine externen Komponenten am Korper verbleiben.

Handhabung des Mel3systems bei der Implantation

Die mit dem Mel3system ausgestatteten Implantate sollen fur den behandelnden Chirurgen
keine Handhabungsnachteile im Vergleich zu konventionellen Stabilisationsplatten aufweisen.
Daher sollen die Komponenten des Mel3systems in den Implantat-Grundkérper voll integriert
werden konnen.
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Geometrische Randbedingungen und maximales Gewicht

Die Abmessungen des Mel3systems sind soweit wie mdglich zu minimieren um eine optimale
Integration ins Implantat zu gewahrleisten. Die geometrischen Abmessungen des neuen
Implantats sollen die Ausmal3e konventioneller Implantate nicht wesentlich Gberschreiten. Die
maximalen Abmessungen fir einen ersten Prototypen des Mel3systems, der in klinischen
Versuchen eingesetzt werden konnte, sind: B=50 x H=15 x T=15 mm. Hinsichtlich des
Gewichts werden keine Vorgaben gemacht.

Gehausewerkstoffe

Weil das Mel3system ins Implantat integriert werden soll, besteht das Gehause des Mel3systems
aus dem fir das Implantat verwendeten Werkstoff CF/PEEK.

Schutz gegen aulRere Einwirkungen

Aufgrund der Temperaturempfindlichkeit des verwendeten Implantatwerkstoffes darf das
Implantat keinen hohen Temperaturen ausgesetzt werden, wie sie beispielsweise bei der Dampf-
Sterilisation auftreten wirden. Damit ist auch das integrierte Mel3system keinen hoheren
Temperaturen ausgesetzt.

Serieneinsatz

Basierend auf dem entwickelten Prototypen soll eine kleinere Anzahl von Mel3systemen
innerhalb erster klinischer Studien eingesetzt werden. Sofern sich dabei die erhofften diagnosti-
schen Vorteile innerhalb dieser Studien einstellen, soll eine auf dem Prototypen basierende
Weiterentwicklung des Mel3system auch in Serienprodukten eingesetzt werden. Die Anfor-
derung nach einer Serientauglichkeit ist daher beim Entwurf bereits mit zu bertcksichtigen.

5.2 Entwurf des Mel3systems

Die weiteren Entwurfsschritte orientieren sich an dem in Kapitel 4, Abschnitt 4.2 abgeleiteten
Strukturmodell fir implantierbare Mel3systeme und dem in Abschnitt 4.3 allgemein beschrie-
benen Entwurf der Funktionsbldcke.

5.2.1 Mel3grélienaufnahme

Die dem Entwurf deMel3gro3enaufnahnmmigrundeliegende Spezifikation zeigt Bild 5.5. Von

den vier zu erfassenden Mel3groé3en kann keine aus einer oder mehreren der anderen Mel3groi3er
abgeleitet werden. Daher ist zur Erfassung jeder einzelnen Mel3grof3e ein eigener Sensor erfor-
derlich.
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4 )
Applikationsspezifische Anforderungen
Mef3grofRe: 1) Dehnung 2) Temperatur  3) und 4): Weg
ich: =e= .10°6 ° -
MeRbereich: Al/lI=e=0-300-10° 34-42°C 0(1,5)-3(4,5)mm 4 Besondere Anforderungen an
max. £=733+10°6 implantierbare Mef3systeme
Mefbereichsauflésung: 255 Werte 80Werte 50 Werte
Mefzeitpunkte: 10Hz 0,1Hz 1Hz Biokompatibilitét
Zuverlassigkeit
Implantationsort: Osteosynthesepl atte am Oberschenkelknochen Langzeitstabilitét
Passive elektromagnetische
Mefort: Kallusbereich Kallusbereich  Auf beiden Seiten Vertréglichkeit
der Fraktur Minimierung der Abmessungen
und des Energiebedarfs
Geometrische Randbedingungen: Max. Abmesssungen B=50 x H=15 x T=15 mm Einhaltung gesetzlicher VVorgaben
Implantationszeitraum: 3/4 Jahr, Betriebszeitraum: max 17,5 Stunden
Serieneinsatz: siehe Spezifikation
N > J J
Entwurf der Mef3gr6Renaufnahme

Bild 5.5 An die MeRRgroRenaufnahngestellte Anforderungen

Unter Bericksichtigung des in Abschnitt 4.2.2.1 beschriebenen Entwurfsschrittes ergibt sich
fur dieMel3groRenaufnahnaer Bild 5.6 gezeigte Aufbau mit drei verschiedenen Sensortypen.
Mit den ,stand by“-Signalen kénnen die einzelnen Sensoren zur Verringerung des Gesamtener-
giebedarfs au3erhalb der Mel3perioden abgeschaltet werden. Der Entwurf der Sensoren wird in
den folgenden Abschnitten beschrieben.

»Stand-by“ - Signale

T

| I |
1 Dehnungs-
Dehnung Ss(eglzt;;
| I |
2 Temperatur-
Temperatur, g(e;]/?i(;;
|
3 Weg_
Position aufnehmer
| S(a/d)3
3
4 W%_
Position aufnehmer
1 S(aid)y

Bild 5.6  Die Funktionsgruppen déelRgrol3enaufnahme
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5.2.1.1 Dehnungssensor

Die Aufnahme von Kraftverlaufen durch die Erfassung von Materialdehnungen ist bei einer
ganzen Reihe orthopadischer Implantate bereits realisiert worden (z.B. in [Ber 88], [Gra 94]).
Mit wenigen Ausnahmen wurden dazu Dehnungsmelfstreifen benutzt. Diese Sensoren sind in
vielen Varianten kommerziell erhaltlich und verhaltnismalig einfach zu applizieren. Im Unter-
schied zu den bereits bekannten Mel3systemen, die einzelne DMS verwenden, wird hier zur
Dehnungsmessung ein aus vier DMS bestehender MeRwertaufhteutzt. Zwei der
DMS-Briuckenwiderstande werden je nach Belastungsrichtung auf Zug oder Druck
beansprucht, sie erfassen die Langsdehnung (oder Stauchules) Implantats. Die beiden
anderen werden von der auftretenden Querkontraktion (oder Querdilatgfioryandert.
Aufgrund der Dehnungsabhé&ngigkeit aller vier Brickenwiderstande weist diese Anordnung
eine maximal hohe Briickenausgangsspannung auf. Der Gesamtwiderstand des Mel3wertauf-
nehmers betragt 1,Zkwomit ein Kompromif3 zwischen minimalem Energieverbrauch und der
erforderlichen Unempfindlichkeit gegen eindringende Feuchtigkeit gefunden werden konnte.

o

Ugs=OV l stand by - Signal
Rq(1-keg) t Ro(1+ke)
. e
0
{ Yo Up

——0

R3(1+ks|)¢ Ry(1-keg)
-

Y

Bild 5.7 Sensor Sa DMS-MeRwertaufnehmer in Vollbrickenschaltung

Die Polaritat der Bruckenausgangsspannung hangt von der Belastungsrichtung des
Implantats ab. Der Forderung nach minimalem Energiebedarf wird mit einer stand by -
Schaltung Rechnung getragen. Mit einem logikkompatiblen SIPMOS-Feldeffekt-Transistor
kann die Mel3bricke dazu von der Betriebsspannung getrennt werden. Zum Entwurf der
nachfolgenden Einheit, ddviel3signalumsetzungnufld der Ausgangsspannungsbereich der
Melbricke bekannt sein.

1) DMS-MeRwertaufnehmer: N2A-06-S1449-1KB, Firma Micromeasurements
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Mit [Hof 87] lassen sich die folgenden Ausdriicke fiir den Zusammenhang zwischen der Materi-
aldehnung und den einzelnen MelRwiderstandswerten herleiten:

AR

AR AR =
- 23 g, . L4 keq . mitk = ARIX  X=[L..4]

2. 3 1, 4 -

Die Konstante k gibt die Dehnungsempfindlichkeit eines DMS-Fabrikats an und wird vom
DMS-Hersteller angegeben. Sie beschreibt das Verhéaltnis zwischen dem Quotienten der
relativen Sensorwiderstandsanderdvi®) zum Sensorwiderstand Rnd dem Quotienten der
Langenanderungl, zur Ausgangslangg tles DMS-Sensors,RDas Verhaltnis zwischen der
Querkontraktion (Querdilatation) und der Langsdehnung (Stauchung) eines Werkstoffes ist eine
materialabhangige Konstante, die in der Literatur als Quevzaéteichnet wird [Hof 87]:

&g

&

=0Uu

Unter Verwendung dieser Ausdricke |ai3t sich die Briickenausgangsspannung ermitteln:
—ksl (1+v)

Yo=Ys + ke (1-v)

Mit den hier gultigen Konstanten#£0,3 fur den Werkstoff CF/PEEK und k=2,08 flur den hier
verwendeten DMS) errechnet sich die Brickenspannungzu w10 Ug... + 4-104-UB] bei
Dehnungere von 0 bis 300-1‘6). Bei der maximal auftretenden Dehnugrg 733-10° ist
UOmaX:il-103-UB. Damit sind die Ausgangskenndaten des Dehnungssensoisstgelegt.

Sie werden zum Entwurf nachfolgender Funktionsblocke bendétigt und sind daher in Bild 5.13,
Seite 99 aufgefihrt.

Im Dauerbetrieb kann die in einem DMS umgesetzte Leistung zu einer, den Widerstandswert
beeinflussenden, Eigenerwarmung und damit zu Mel3fehlern fihren. Bei der hier vorliegenden
Kombination aus hochohmigem DMS, niedriger Abtastrate und dem Abschalten der MeRRbriicke
zwischen den einzelnen Messungen braucht diese Eigenerwarmung nicht bertcksichtigt zu
werden
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5.2.1.2 Temperatursensor

Zur Temperaturerfassung wurde ein Spreading-Wideerzmdmit dem Wert Bs=2 kQ
(Widerstandswert bei 25 °C) ausgewahlt. Die Auswertung des temperaturabhangigen Wider-
stands erfolgt mit einer Viertelbriicke bei der zur Reduktion des Energiebedarfs der linke
Brickenzweig aus hochohmigen Widerstanden besteht (Bild 5.8). Wie beim Dehnungssensor ist
ein stand by - Schalter integriert worden. Im aktiven Zustand wird die Betriebsspannungsquelle
Ug von der MeRRbriicke mit einem Widerstand von 3Xdelastet.

o
_ stand by - Signal
UGSNOVl Ym0

R=2 kQ

[ SN
i Uo Ug
1 |

R=47 kQ | Rr=RostARos

d

LT

R=47 kQ

Bild 5.8  Sensor Sa Viertelbriicke zur Erfassung der Kallustemperatur

Zwischen dem Widerstandswert- Bnd der Temperatur T besteht ein nichtlinearer Zusam-
menhang, der in dem Datenblatt des Spreading-Widerstands beschrieben ist. Mit diesen
Angaben und dem in Bild 5.5 angegebenen TemperaturmeRbereich von 34 ° C und 42 ° C ergibt
sich ein Ausgangsspannungsbereich vgn[m7-103-UB 32,6-16”-UB]. Die Linearisierung

der Sensorkennlinie kann unter Verwendung der im Datenblatt angegebenen Ausdriicke zur
Kennlinienbeschreibung rechnerisch erfolgen. Diese Berechnung kann entweder von der
Datenverarbeitungpder vom externen Auswertesystem vorgenommen werden. Die Ausgangs-
daten der Temperaturmel3briicke sind ebenfalls in Bild 5.13 aufgefihrt.

5.2.1.3 Wegaufnehmer

Zur Erfassung der zwischen Stabilisationsplatte und Knochen auftretenden Mikrobewegungen
wird die axiale Verschiebung der beiden auf3ersten Befestigungsschrauben (aus Titan) in den
langlichen Befestigungslochern des Implantats ermittelt (vgl. Abschnitt 5.1, Bild 5.4). Dazu ist
an den beiden Enden des Implantats je ein Wegaufnehmer appliziert, der permanent seinen Ab-

1) Spreading-Widerstand: KTY 13-6, Firma SIEMENS
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stand zu einer der im Knochen verankerten Schrauben bestimmt. Der Verschiebeweg betragt O-
3 mm mit einem Initialabstand von 1,5 mm. Es ergibt sich somit ein Mel3bereich von 1,5-4,5
mm.

Zur Realisierung der Wegaufnehmer wurden verschiedene Mel3verfahren und Sensoren unter
Beriicksichtigung der physikalischen Eigenschaften des menschlichen Gewebes (Leitfahigkeit,
Dielektrizitat und Absorptionsverhalten) auf ihre Tauglichkeit fir den hier vorliegenden
Einsatzfall untersucht und bewertet [Tel 97]. Das ausgewéahlte Mel3verfahren arbeitet nach dem
sog. ,Wirbelstrom-Verlustprinzip®, mit dem die Bewegung der metallischen Schrauben berih-
rungslos erfaldt werden kann. Die berihrungslose Arbeitsweise erlaubt die vollstdndige
Kapselung der Sensoren, womit die erforderliche materielle Biokompatibilitdt sichergestellt
werden kann. Die bislang eingesetzten Befestigungsschrauben aus Titan kdnnen bei dem
gewdahlten Melverfahren ohne jegliche Modifikation unverandert weiterverwendet werden.
Handhabungsnachteile gegentiber konventionellen Implantaten oder der Einsatz teurer Spezial-
schrauben kénnen somit vermieden werden. Kommerziell verfligbare Wirbelstromwegauf-
nehmer erwiesen sich jedoch fur den hier beschriebenen Einsatzzweck aufgrund ihrer Gréfe
und ihres Energiebedarfs als ungeeignet, so dald ein solcher Sensor selbst entworfen werden
mufdte. Die Funktionsweise des entworfenen Sensors wird im folgenden beschrieben.

Bei dem MelRverfahren zur Abstandserfassung nach dem Wirbelstrom-Verlustprinzip wird von
einer mit einem hochfrequenten Wechselstrom gespeisten Sensorspule ein magnetisches
Wechselfeld erzeugt (Bild 5.9). Im Schraubenkopf werden Wirbelstréme induziert deren
Eigenfeld dem Erregerfeld entgegengerichtet ist (Lenzsche Regel). Der damit herbeigefiihrte
Energieentzug bewirkt eine Anderung des Wechselstromwiderstands der Sensorspule.
Hierdurch andert sich die Amplitude der an der Spule anliegenden Wechselspannung als
Funktion des Abstands zum Mel3objekt.

elektrisch
|eitende
Titanschraube

__ Sensorspule

Bild 5.9 Wegaufnehmer nach dem Wirbelstrom-Verlustprinzip

Basis der im folgenden vorgestellten Entwicklung ist der unter [Tel 97] aufgefiihrte Entwurf
eines Wirbelstrom-Wegaufnehmers mit dem integrierten Schaltkreis TCA505 der Fa.
SIEMENS. Dabei handelt es sich um einen Schaltkreis zum Aufbau induktiver Naherungs-
schalter. Das Kernstiick des Bausteins bildet eine Oszillatorschaltung mit einem externen
Resonanzkreis, bestehend aus einer Spule und einem Kondensator (Bild 5.10). Die Starke des
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in den Resonanzkreis flieBenden Wechselstroms kann mit dem Widerstand R verandert werden.
Ferner ist in dem Baustein ein Demodulator mit einem nachgeschalteten Schmitt-Trigger
integriert, dessen Schaltschwelle fest eingestellt ist.

TCAS505

| - digitales
Ausgangssignal

T us

Bild 5.10 Wirbelstrombasierter Naherungsschalter mit dem Baustein TCA505

Beim Einsatz als Naherungsschalter wird tGiber den Widerstand R der gewtinschte Schaltabstand
eingestellt. Bei Naherung eines metallischen Objekts &ndert sich der Wechselstromwiderstand
der Sensorspule und damit die Spannung am Resonanzkreis. Wird nun der eingestellte Schalt-
abstand erreicht, sinkt die Amplitude der demodulierten Resonanzkreis-Spannung unter den
Schwellwert des Schmitt-Triggers und das Ausgangssignal wechselt seinen Pegel.

In [Tel 97] wird die Abhangigkeit zwischen der Spannung am Resonanzkreis und dem Schrau-
benabstand zur Wegerfassung ausgenutzt. Dazu wird die im mV-Bereich liegende Spannung
gleichgerichtet und soweit verstérkt, daf3 sie von einem nachgeschalteten A/D-Umsetzer
auswertbar ist. Der Ausgangswert des A/D-Umsetzers gibt dann den Abstand des Schrauben-
kopfs zur Sensorspule an (Bild 5.11).

—{ —DM—»MM

TCAS505

o

Bild 5.11 Wirbelstromwegaufnehmer mit analoger Verstarkung und A/D-Umsetzer
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Die fur das Mel3system realisierte Variante unterscheidet sich von der in [Tel 97], darin grund-
legend, dal3 durch ein digitales Mel3verfahren nun keinerlei externe analoge Schaltungen
(Gleichrichter und Verstarker) zur Auswertung des Mel3signals mehr benétigt werden. Hier wird
nicht, wie beim Naherungsschalter, ein vorher eingestellter Dampfungswert detektiert, sondern
ausgehend von einem niedrigen Ausgangswert wird die Starke des durch den Schraubenkopf
gedampften Magnetfeldes solange erhoht, bis der Schwellwert des im TCA505 integrierten
Schmitt-Triggers Uberschritten wird. Die dann eingestellte Feldstarke ist ein Mal3 flr den zu
ermittelnden Abstand zwischen Schraubenkopf und Sensorspule. Um die Feldstarke kontinu-
ierlich verandern zu konnen wurde der Widerstand R, mit dem die Starke des Erregersstroms
und damit des Magnetfeldes eingestellt wird, durch einen in seinem Wert veranderlichen Wider-
stand R ersetzt (Bild 5.12). Zur Veranderung des Widerstandswertes wird ein fester Widerstand
mit einem pulsweitenmodulierten Signal (PWM-Signal) getastet. Dieses Signal mul3 von der
MelR3datenumsetzurgyzeugt werden. Zur Realisierung des stand by - Betriebs schaltet ein
Logikpegel-kompatibler SIPMOS-Transistor{fTden Sensor im inaktiven Zustand von der
Betriebsspannung ab. Mit dem Verzicht auf Mel3verstarker und A/D-Umsetzer betragt der
Energiebedarf nur ca. 5 mW (begthbV). Die geringe Anzahl der verwendeten Bauelemente
ermoglicht ein sehr kleines Bauvolumen. Mit dem realisierten Prototypen konnte eine
Auflésung von 50 um erreicht werden.

U

stand by - Signal
T1

TCAS505

— > digitales
Ausgangssignal
=

Us

PWM-Signal

Bild 5.12 Sensoren Sgl Sd,: Wirbelstrombasierter Wegaufnehmer mit digitalem
Melverfahren

Zwischen dem tatsachlichen Abstand des Sensors zum Schraubenkopf und den mit dem Sensor
ermittelten Abstandsdaten besteht ein nichtlinearer Zusammenhang. Aufgrund der grof3en
Bauteiletoleranzen muf3 diese Kennlinie bislang fiir jeden einzelnen der aufgebauten Wegauf-



5.2 Entwurf des Mel3systems 99

nehmer ermittelt werden. Die weiteren Daten der Wegaufnehmer sind in Bild 5.13 zusammen-
gefaldt und damit Bestandteil der Anforderungen an die nachfolgenden Einheiten.

Im Rahmen des hier durchgeftihrten Entwurfsschrittes wurde entschieden, dal3 die rechnerische
Linearisierung der Weg- und Temperaturaufnehmer, ebenso wie die Berechnung der auftre-
tenden Materialdehnung, im externen Auswertesystem erfolgen soll. Die Kalibrierung der
Wegaufnehmer erfolgt wéhrend der Fertigung des Mel3systems. In Bild 5.13 werden daher an
die nachfolgend zu entwerfenden Einheiten keine Anforderungen hinsichtlich einer extern
einleitbaren Kalibrierung oder einer Mel3system-internen Linearisierung aufgefihrt.

Mef3grofenaufnahme
(Anzahl der Mef)kandle:  m=4 )
Sensor : Sayq Say Sd3 und Sdyg
Ausgangs-Kenndaten :
Ausgangssignale: 1, analog 1, analog: jel, digital:
Ugel- 4104 Ug..+ 410%Ug]  Ug=[9,7-103.Up...
Upmax=+1-10-3Ug .+32,6103Up]  logikpegelkompatibel
M efRberei chsaufl6sung: 28 Werte 27 Werte 50pm
Eingangssteuersignale: je 1, digitales (logikpegel-
-kompatibles) PWM-Signdl,
Tastverhéltnis 0-100 %
Minimale Abtastrate: 10 Hz 0,1Hz 1Hz
Mef3signalumsetzung
\ _/
4 )
Sensor : Saq Sap Sd3 und Sdyg
Steuersignale: 1 stand by - Signal 1 stand by - Signal je1stand by - Signal
L Ablaufsteuerung J
~N
Sensor : Saq Say Sg3 und Sdyg
edat. - _(Up)? _(Up)? . ity bei Une
Energl art: Paktlv—m Paktlv—m je5 mwW ( tiv, bel UB—SV)
Implementi erungsvorentscheidungen J

Bild 5.13 Von derMel3signalumsetzuragfgestellte Anforderungen an andere Instanzen
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5.2.2 Melf3signalumsetzung

Wie aus dem vorgehenden Abschnitt und dem in Bild 5.14 aufgefiihrten Anforderungsprofil
hervorgeht, mul3 di&el3signalumsetzungowohl analoge Signale (&) als auch digitale
Signale (d,d,) verarbeiten.

é Besondere Anforderungen an implantierbare M ef3systeme )
Minimaler Energiebedarf

\ J
(" Applikationsspezifische Anforderungen )

Mef3grofe: 1) Dehnung 2) Temperatur  3) und 4): Weg

Mefbereich: 1/1==0-300+106  34-40°C 0(1,5)-3(4,5)mm

max. =733-10°6

Mefbereichsauflésung: 255 Werte 80 Werte 50 Werte
\_ Mef3zeitpunkte: 10 Hz 0,1 Hz 1Hz )
a4 )

Mef3gr6enaufnahme

Anzahl der Melkandle: m=4
Sensor : Sa1 S Syz und Sy

Ausgangs-Kenndaten :

Ausgangssignale: 1, analog 1, analog: jel, digital:
Ug=l- 4104 Ug..+ 410%Ug]  Up=[9,7-103.Ug...
Uomax=%110-3Ug ..+32,6:103.Ug]  logikpegelkompatibel
M efberei chsaufl6sung: 28werte 27 Werte 50pum
Eingangssteuersignale: je 1, digitales (logikpegel kompatibl es)
PWM-Signal,
Tastverhaltnis 0-100 %
Minimale Abtastrate: 10 Hz 0,1 Hz 1Hz
G l J/

Entwurf der Mel3signalumsetzung

Bild 5.14 Detailspezifikation deMel3signalumsetzung

Die Bestimmung der Funktionsgruppen zur Digitalisierung der beiden analogen Mel3signale fur
Dehnung und Temperatur erfolgt nach dem in Abschnitt 4.2.2.2 gezeigten Aufbau. Die hier
erforderlichen Funktionsgruppen sind Bild 5.15 dargestellt. Aufgrund der niedrigen Anforde-
rungen bezuglich der Abtastraten konnen die Sensoren sequentiell abgefragt werden, so daf3
immer nur ein Sensor aktiv sein muf3. Die Umsetzung der beiden analogen Mel3kanale kann
somit im Multiplexbetrieb erfolgen. Der zum Betrieb der beiden Wegaufnehmer notwendige
Ablauf ist bereits in Abschnitt 5.2.1.3 beschrieben worden. Das Bild 5.16 zeigt die zur Durch-
fuhrung dieses Ablaufs erforderlichen Funktionsgruppen. Auch hier erfolgt die Umsetzung der
beiden digitalen Signale im Zeitmultiplex. Auf ein Startsignal der Ablaufsteuerung hin startet
der Zahler bei 0 und wird fortlaufend inkrementiert. Der Signalgenerator erzeugt ein PWM-
moduliertes binares Signal mit einem vom Zahlerstand abhangigen Puls-/Pausenverhaltnis.
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»Mefkanal 1/2* »Grenzfrequenz* » Verstérkungsfaktor LStart*, Fertig”,, stand by*

©) o0 Q OO(‘[)

Dehnungs- -]
signal a1

MeR-

S

emperatur - }
signal ap Analog-

Tiefpal- MeR- IDigital-

Eingangs- =
gang verstarker Wandler

multiplexer filter

Bild 5.15 Funktionseinheiten dévlef3signalumsetzurfgr die analogen Signalg and &

Hierdurch erhoht sich die Erregeramplitude des WegsensgréS8g kontinuierlich. Sobald

die Schaltschwelle des Sensor-internen Schmitt-Triggers erreicht ist (vgl. Abschnitt 5.2.1.3),
wird die Anderung des Sensor-Ausgangssigng(glgvon dem Eingangsdetektor erkannt, der

ein Stop-Signal an die Ablaufsteuerung schickt. Diese nimmt das “Start"-Signal zurtick, worauf
der aktuelle Zahlerstand als Ausgangsdatug(at}) an dieDatenverarbeitungveitergegeben
werden kann.

~Mefkanal 3/4“ . Fertig® Start* , stand by*
Positions- l
signal -
d3 Zahler
G Eingangs-
detektor
Positions-
signa
d . 4
2/ | Eingangs e
multiplexer ddg/ddy
O PWM -Signalgenerator
Sora (Pulsweite[0,..., 100%])

Bild 5.16 Funktionsgruppen dévie3signalumsetzurigr die Signals gund g,

In Bild 5.17 sind die Anforderungen an die noch zu entwerfenden Einheiten enthalten, die sich
aus dem Entwurf devle3signalumsetzurgrgeben haben.
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Mef3signal umsetzung
fAnzahI der Melkandle: m=4 A (Signale zum Steuern der Mef3signalumsetzung fUr:\
Mef3kanal: 1() 2(a) 34(d3 dy Saq und Say Sd4,Sdo
Mefdatenformat: 8Bit 7Bit je6Bit 1Signal , Start dto.
Mef3datenrate: 10Hz 01Hz 1Hz 1Signal , Fertig dto.

1 Signal ,Mefkanal“ dto.
1 Signd ,, Grenzfrequenz* --

. 1 Signd ,, Verstarkungsfaktor* --
L e J 1Signal , stand by* dto.
L Ablaufsteuerung J
Schaltungsaufwand )
I mplementi erungsvorentschel dungen )

Bild 5.17 Vorgaben an nachfolgende Funktionsbltcke

5.2.3 Datenverarbeitung

Wie in Abschnitt 4.3.3 beschrieben, ist der Entwurf der Datenverarbeitung in zwei Schritten
durchzufiihren, von denen der erste Schritt in der Bestimmung der erforderlichen Funktions-
gruppen und gegebenenfalls im Entwurf der MelR3datenvorverarbeitung besteht.

Von der MelRgroRenaufnahme werden keine Anforderungen hinsichtlich einer Mel3system-
internen Linearisierung gestellt und weil die zu tbertragenden Datenmengen gering sind, muf}
keine Quellencodierung durchgefuhrt werden (Bild 5.18). Weil die Mel3daten nach jeder
Messung unmittelbar an das externe Auswertesystem tbertragen werden sollen, ist keine interne
Mel3datenspeicherung erforderlich (vgl. Bild 4.13 auf Seite 59). Das Mel3system soll in einer
spateren Ausbaustufe ,steuerbar sein. Daher wird hier bereits eine Kanaldecodierung zum
Empfang von Steuerdaten vorgesehen. In jedem Fall erforderlich ist die Funktionsgruppe
,Kanalcodierung® zur Anpassung der Sendedaten an den Ubertragungskanal (Bild 4.13 auf
Seite 59). Damit besteht dizatenverarbeitungus den beiden in Bild 5.19 gezeigten Funkti-
onsgruppen. Mit dem Steuersignal ,,Start” ibernimmt eine Funktionsgruppe ein Datum, codiert
oder decodiert es, stellt das Ergebnis an ihrem Ausgang zur Verfligung und meldet die
Beendigung des Vorganges mit dem Signal ,Fertig”.
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L N Besondere Anforderungen an
Applikationsspezifische Anforderungen implantierbare Mefsysteme
Mef3grofie: 1) Dehnung 2) Temperatur ~ 3) und 4): Weg Passive el ek__trqmagr_]eti sche
MeRbereich: 1/1=£=0-300106  34-42°C 0(1,5)-3(4,5)mm Vertréglichkeit
max. £=733+10°6 Minimaler Energiebedarf
Mefbereichsauflosung: 255 Werte 80 Werte 50 Werte
Mef3zeitpunkte: 10 Hz 0,1 Hz 1Hz
Ubertragungszeitpunkte:  Automatisches Senden (Gezielte Abfrage der MeRkanile)
(Steuerbarkeit): (Mefdbereichswahl, gezieltes Abfragen von Mel3werten)
Medizinische Relevanz
der Mel3grofien: nicht lebenserhaltend
. J
r Mef3signalumsetzung w

Anzahl der Mef¥kandle: m=4

Mef3daten: a1 a d3 und d4
Datmubertragung _
M eRdatenformat: 8Bit 8Bit je6Bit (Energieversorgung, Teil I1)
MeRdatenrate: 10Hz 01Hz 1Hz Kana kenndaten
\ J J

l

Entwurf der Datenverarbeitung

Bild 5.18 Anforderungen an diBatenverarbeitung

stand by -

, Start” Signal  \__
= %, Fertig* H
H v
D

Steuer- K anal- codierte
<[ . <-|-- Empfangs-«==--
daten decodierung o

mmmap

Decodierungsal gorithmus

, Start*
, Fertig”

=
Kanal-
codierung
Mef3-
daten
1
Algorithmus zur
Prifsummenberechnung

Bild 5.19 Funktionsgruppen dddatenverarbeitung
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Im zweiten Entwurfsschritt, nach dem Entwurf &grergieversorgungst das Codierungsver-
fahren zu bestimmen. Hierzu wurde ein Algorithmus erstellt, der eine zyklische Codierung der
Mel3- und Quittierungsdaten durchfuhrt. Das gewahlte Verfahren erlaubt der Empfangseinheit
des Auswertesystems die Erkennung und die Korrektur von Ubertragungsfehlern [Ste 82].

Aus den von deMel3signalumsetzungestellten Anforderungen kann die Gesamt-Mel3da-
tenrate berechnet werden. Sie liegt hier unter 100 Bit/s. Der Schaltungsaufwand (und somit der
Energiebedarf) des Funktionsblocks hangt davon ab, ob der Algorithmus zur Prifsummenbe-
rechnung in Hardware oder in Software realisiert wird. Diese Entscheidung wird in dem
Entwurfsschritt ,Implementierungsvorentscheidungen® getroffen, wo dann die Komplexitat des
verwendeten Algorithmus beriicksichtigt wird. Die aus dem EntwurDagenverarbeitung
resultierenden Vorgaben an den Entwurf weiterer Komponenten des Mel3systems sind in Bild
5.20 aufgelistet.

Datenverarbeitung
( Steuersignal e (Kanal codierung): w
Gesamt-M eRdatenrate: 100 Bit/s 1Signd , Start* Algorithmus zur
1 Signd , Fertig* Prif summenberechnung
1 Signd , stand by
L Datentibertragung Ablaufsteuerung Implementierungsvorentscheidungen J

Bild 5.20 Von derDatenverarbeitungufgestellte Vorgaben
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5.2.4 Ablaufsteuerung

Die zum Entwurf der Ablaufsteuerung erforderliche Spezifikation zeigt Bild 5.21. Nach
Abschnitt 4.3.4 werden im ersten Entwurfsschritt die zur Realisierung notwendigen Funktions-
gruppen bestimmt und, soweit die erforderlichen Spezifikationen vollsténdig sind, entworfen.

I - Besondere Anforderungen an
( Applikationsspezifische Anforderungen W implantierbare M e[&sygteme W
Mel3grofe: 1) Dehnung  2) Temperatur  3) und 4): Weg . )
passive elektromagnetische
MeRzeitpunkte: 10 Hz 0,1 Hz 1Hz ~ Vertréglichkeit
~ Minimaler Energiebedarf
Ubertragungszeitpunkte: Automatisches Senden (Gezielte Abfrage der MeRkanale)| | Bestimmung des Austauschzeitpunktes
Medizinische Relevanz Y,
der Mef3grofden: nicht lebenserhaltend
(Steuerbarkeit): (Mefdbereichswahl, gezieltes Abfragen von Mef3werten)
\Identifi Zierbarkeit: Vergabe eines | D-Codes zum Zeitpunkt der Fertigung ) ( Datenverarbeitung W
Steuersignale (Kanal codierung):
Mef3grélenaufnahme )
L Start”, , Fertig®, ,, stand by*
Steuersignale |
( Dateniibertragung w
( Mef3signalumsetzung w (Erenlersrsonlin)
Steuersignale:
Erforderliche Steuersignale zur o ,Start*, , Fertig®, , stand by"
anal ogen Umsetzung digitalen Umsetzung
1
1Signa , Start* dto. ]
1 Signal , Fertig® dto. ( Energieversorgung w
i ggﬂg . gr;endgkz?pealquenz“ dt * Alarmsignal der
> o p « Betriebsspannungsiiberwachung
1 Signal , Verstarkungsfaktor’ ’ .
1Sional  stand by* dto Art der Energiequelle:
\_ gna ., Y ) Yy, \induktive Energieversorgung

Entwurf der Ablaufsteuerung

Bild 5.21 Detailspezifikation deAblaufsteuerung

Um den Mefablauf steuern zu kénnen, steht die Steuereinheit mittels der im Bild oben aufge-
fuhrten Steuersignale mit den anderen Funktionsblécken in Verbindung (Bild 5.22). Bei einem
spateren Ausbau des Mel3systems kann der MeRRablauf unter Berlcksichtigung der von der
Datenverarbeitungempfangenen Steuerdaten variiert werden. VonMifsgroRenaufnahme
wurden keine Vorgaben hinsichtlich der Sensorkalibrierung gemacht. Die Anforderungen an
eine, beim Prototypen nicht erforderliche, Steuerbarkeit des Mel3systems sehen die Mdglichkeit
der Parametrisierung vor. Daher wird ein Speicher fir Parametrisierungsdaten im Entwurf
berticksichtigt. Zur automatischen ldentifikation des Mel3systems wird ein 24 Bit grol3er
Speicher zum Ablegen eines ID-Codes vorgesehen, auf den wahrend des Betriebs nur lesender
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Zugriff moglich ist. Falls in den spater zu treffenden Implementierungsentscheidungen zur
Realisierung deAblaufsteuerungein Abwickler vorgesehen wird, wird in der Verifikation
dieses Entwurfsschrittes eine Funktionsiiberwachung als zusétzliche Funktionsgruppe hinzuge-
nommen.

Mef3- ID- Para- Funktions-
ablauf Code metrisierungs- tiber- Initialisierung
daten wachung

e i i %

99 S S i S O

Quittier-

Steuer- Steuer- Steuer- daten 3219; Steuer- Steuer-
signale signae signal signale signale
»Stand by » Start” » Start” , Start”
Fertig" ~Alarm® ~Fertig* ,Fertig®
»MeRkanal“ »Mefkana“ »Stand by*
»Grenzfrequenz* ,»stand by*
“Verstarkung*
»Stand by
ur zur 2ur 2ur zur
Mefgrofen- Mefsignal- Energie- Datenverarbeitung Dateniibertragung
aufnahme umsetzung Versorgung

Bild 5.22 Funktionsgruppen déblaufsteuerung

Nach der Bestimmung der Funktionsgruppen wurde der Mel3ablauf festgelegt, der in Bild 5.23
vereinfacht dargestellt ist. Wegen der niedrigen geforderten Abtastraten kdnnen die einzelnen
Messungen sequentiell erfolgen. Nach ihrer Initialisierung veranlal3t die Steuereinheit ein
einmaliges Senden des ID-Codes. Danach aktiviert die Steuereinheit einen der vier Sensoren
und die ihm zugeordnetnalogeoderdigitale Mel3signalumsetzunégobald die Umsetzung

des Sensorsignals in ein Mel3datum beendet ist, wird zu dessen CodierDajetiecrar-

beitung aktiviert. Nach Beendigung der Codierung wird das Mel3datum dann zum externen
Auswertesystem gesendet. Danach erfolgt die Auswahl des nachsten Sensors und der
beschriebene MelRRablauf wiederholt sich. Wie im Bild gezeigt, werden die zur Durchfiihrung
eines Ablaufschritts jeweils nicht erforderlichen Funktionsgruppen in den Ruhezustand
geschaltet. Dabei wird hier vorausgesetzt, dal3 die von einem Funktionsblock an den néchsten
Block Ubergebenen Daten jeweils in einem Speicher abgelegt werden. Falls im Rahmen der
noch zu treffenden Implementierungsentscheidungen Funktionseinheiten vorgesehen werden,
die keine Speicher zur Verfigung haben, muf3 der Mel3ablauf im Rahmen der Verifikation dahin-
gehend geandert werden, dal3 eine Funktionsgruppe erst dann abgeschaltet wird, wenn sie ein
Eingangsdatum vollstandig ibernommen hat. Im Bild nicht enthalten sind die Aktionen zur
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Uberwachung der Betriebsspannung. Dazu wertet die Steuereinheit, nebenlaufig zu den
beschriebenen Aktionen, das von @grergieversorgungkommende Alarmsignal aus. Wenn

eine Unterschreitung des zum Betrieb erforderlichen Spannungswertes gemeldet wird, bricht
die Steuereinheit den MeRablauf ab um die Ubertragung fehlerhafter MeRwerte zu vermeiden.
Danach generiert die Steuereinheit ein Alarmdatum und Gbermittelt dieses zur Auswerteinheit.
Erst wenn die Betriebsspannung wieder ihren Soll-Wert erreicht hat, erfolgt eine Neuinitiali-
sierung des Mel3systems und die Messungen werden fortgesetzt. Das Bild 5.24 zeigt die aus
dem Entwurf deAblaufsteuerungesultierenden Vorgaben an andere Funktionsblécke.

/ Aktivierung des Mef3systems /
Initialisierung der
Steuereinheit
]
Datum senden:
|| I D-Code ausgeben ||
: |
|| ID-Code senden || || Datenverarbeitung einschalten ||
i und starten
Ende der
Sensor S(ald),, und Datenverarbeitung abwarten
analoge/digitale v -
MeRsignalumsetzung || Datenverarbeitung ||
einschalten abscfal ten
] Datenubertragung einschalten
|| M ef3signal umsetzung || und starten
abwarten
v || Ende der ||
Sensor und Mef3signalumsetzung Dateniibertragung abwarten
abschalten ]
! || Datentibertragung ||
|| Mef¥daten senden || N abschalten
T |
Bild 5.23 Von der Steuereinheit abgearbeiteter Mel3ablauf
Ablaufsteuerung
(Quittierungsdatenrate: 1x 24 Bit M efRablauf Schaltungsaufwand, w
Steuerdatenrate: - M ef3ablauf
L Dateniibertragung Energieversorgung, Teil | Implementi erungsvorentscheidungen J

Bild 5.24 Anforderungen defAblaufsteuerun@n nachfolgend zu entwerfende Einheiten
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5.2.5 Implementierungsvorentscheidungen

Die Implementierung deMel3groRenaufnahmeiurde bereits in Abschnitt 5.2.1 mit dem
Entwurf der einzelnen Sensoren weitgehend vorgegeben.

é Besondere Anforderungen A

an implantierbare Mef3systeme
Minimale Abmessungen und Gewicht
Minimaler Energiebedarf

Passive und aktive elektromagnetische | A pplikationsspezifische Anforderungen Alle entworfenen Funktionsblécke
Vertréglichkeit

Schutz gegen auRere Einwirkungen Max. Abmesssunaen: Entworfene Funktionsgruppen,
Zuverlassigkeit und Langzeitstabilitat B=50 x H=15 X Tg:15 mm ihre Detail spezifikationen und ihr
Einhaltung gesetzlicher Vorgaben Serieneinsatz: siehe Spezifikation ,\E/In:égglfbefdar f (Schaltungsaufwand,

\. J auf) )

Treffen von Implementierungsvorentschel dungen

Bild 5.25 Angaben zum Treffen der Implementierungsvorentscheidungen

Die analoge Mefsignalumsetzumgul? durch eine geeignete Hardware realisiert werden.
Hierzu ist der in CMOS-Technologie gefertigte Standard-Baustein ADﬁléHSgesetzt
worden, der bereits alle erforderlichen Funktionsgruppen enthalt. Im Unterschied zu dem in
Bild 5.15 gezeigten Aufbau enthélt der Baustein jedoch kein Eingangsfilter, sondern ein dem
A/D-Umsetzer nachgeschaltetes digitales programmierbares Tiefpal3-Filter. Der im AD7714-5
enthaltene A/D-Umsetzer arbeitet nach dem Sigma-Delta-Verfahren. Die Stromaufnahme
betragt maximal 1 mA bei 5V. Fiur die spater vorgesehene hybride Aufbautechnik ist der
Baustein ohne Gehause erhaltlich (vgl. Abschnitt 2.6.4 auf Seite 31). Der Verstarkungsfaktor
des integrierten MelRverstarkers ist im Bereich [1,...,128] einstellbar. Damit &3t sich der
Eingangsspannungsbereich des Bausteins von [-20 mV,...,+20 mV] bis zu [-2,5V ,..., +2,5V]
einstellen. Mit dieser Funktion ist das Mel3system auf eine spater zu implementierende Mel3be-
reichsumschaltung vorbereitet.

Insbesondere bei der eingesetzten DMS-Melbriicke kann eine Offset-Brickenspannung
auftreten, da bei dem zur Applikation erforderlichen Klebevorgang Vordehnungen der einzelnen
DMS-Widerstande entstehen kdnnen. Mit der Wahl eines niedrigeren Verstarkungsfaktors als er
zur MeRRgrélRenerfassung erforderlich ware, kann die Offset-Spannung solcher nicht abgegli-
chener MelR3briicken mitgemessen und dann rechnerisch kompensiert werden. Damit kann der
manuelle Abgleich der Bricke entfallen. Der Nachteil dieses Verfahrens ist, dal3 die zur
Erfassung des Mel3signals verfligbare Auflosung sinkt. Dies kann hier toleriert werden, da die

1) AD7714-5, der Fa. Analog Devices



5.2 Entwurf des Mel3systems 109

Auflosung des A/D-Umsetzers mit 24 Bit erheblich hoher ist, als die voMeBsignalum-
setzunggeforderten Werte.

Die Instanzerdigitale Mel3signalumsetzungblaufsteuerungind Datenverarbeitundkdnnen
aufgrund der relativ geringen Systemanforderungen jeweils sowohl in Hardware als auch von
einem Abwickler realisiert werden. Weil das Mel3system zur Validierung eines vollig neuen
Implantats eingesetzt werden soll, wurde zugunsten einer héheren Flexibilitat ein Microcon-
troller zur Realisierung aller drei Instanzen eingesetzt. Eingesetzt wird ein in CMOS Techno-
logie gefertigter Baustelh Seine Stromaufnahme betragt weniger als 2 mA bei einer
Betriebsspannung von 5V. Aufgrund seiner sehr kleinen Bauform (@)S@@'uet er sich zur
Hybridintegration. Seine in curcuit - Programmierbarkeit ermdglicht eine automatisierte
Einprogrammierung des MelRablaufs und eines fur jedes Mel3system individuellen ID-Codes.
Dies ist eine wichtige Voraussetzung, um auch bei einer Serienfertigung des Mel3systems einge-
setzt werden zu konnen.

Die oben beschriebenen Bausteine sind auch mit einer Betriebsspannung von 3V erhaltlich oder
kénnen mit dieser betrieben werden. Mit der Realisierung des 3V-Betriebs kann die Energieauf-
nahme des Mel3systems noch weiter reduziert werden. Um flr die MelRRbriicke eine groRRere
Brickenausgangsspannung zu erhalten, ist aber fir den Prototypen des Mel3systems eine
Betriebsspannung von 5 V gewahlt worden. Mit diesem Wert, dem Energiebedarf der beiden
beschriebenen Bausteine und den VorgabenMiigrofienerfassungrgeben sich fir den
momentanen Energiebedarf der einzelnen Instanzen die in Bild 5.26 aufgeftihrten Werte.

Getroffene Implementierungsvorentscheidungen

l

Momentaner maximaler Energiebedarf der bislang entworfenen Funktionsgruppen:

4 )

DM S-Briicke: 20 mW

Temperaturmef3briicke: 6,5 mW

Wegaufnehmer: je 5 mwW

Analoge Mef3signalumsetzung: 5 mwW

Digitale Mef3signalumsetzung, Datenverarbeitung und Ablaufsteuerung : 10 mwW

L Energieversorgung J

Bild 5.26 Vorgaben zum Entwurf détnergieversorgung

) PIC16C622, Fa. MICROCHIP
2) SSOP: Shrink Small Outline Package
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5.2.6 Energieversorgung (erster Teil)

Der Entwurf der Energieversorgung wurde nach Abschnitt 4.3.6 durchgefuhrt.

Besondere Anforderungen an At e
r implantierbare Mefsysteme r Applikationsspezifische Anforderungen W
Biokompatibilitét Systemeinsatz und Systemumgebung: siehe Spezifikation
Zuverléssigkeit Gehausewerkstoff: CF/PEEK
Langzeitstabilitét Implantationsort: Oberschenkelknochen
Passive el ektromagnetische Betriebszeitraum: 17,5 Stunden
Vertraglichkeit Implantationszeitraum: 1/2 - 1 Jahr
Min. Abmessungen, Gewicht Max. geometrische Abmessungen: B=50 x H=15 x T=15 mm
Einhaltung gesetzlicher VVorgaben Medizinische Relevanz der erfassten Mef3grofien: nicht |ebenserhaltend
\_ J \Anforderungen an den Tragekomfort: gering Y,
r I mplementierungsvorentscheidungen w

Momentaner maximaler Energiebedarf der bislang entworfenen Funktionsgruppen:

- Ablaufsteuerung
DMS-Bricke: 20 mwW

Temperaturmef3briicke: 6,5 mw

Wegaufnehmer: je 5 mwW

Analoge Mef3signalumsetzung: 5 mwW

\_Digitale Mef3signalumsetzung, Datenverarbeitung und Ablaufsteuerung : 10 mwW

M efablauf

Energieversorgung, Teil |: Wahl der Energieguelle und Bestimmung der Funktionsgruppen

Bild 5.27 Anforderungen an die zu entwerfende Energieversorgung

Die Energiequelle ist nach Abschnitt 4.3.6 bestimmt worden. An die Ausfallsicherheit des
Mel3systems werden hier nur geringe Anforderungen gestellt (vgl. Abschnitt 5.1). Als Energie-
guelle kann deshalb sowohl eine Batterie als auch eine induktive Energieversorgung verwendet
werden. Unter Berlcksichtigung des MelRablaufs errechnet sich der maximale momentane
Energiebedarf des Mel3systems zu 35 mW. Unter Berlcksichtigung der maximalen Betriebs-
dauer von 17,5 Stunden betragt der Gesamtenergiebedarf des Mel3systems 612,5 mWh. Die
Prifung der technischen Realisierbarkeit von batteriegestiutzter- und induktiver Energiever-
sorgung ergab, daf’ beide Konzepte einsetzbar sind. In Bezug auf die Baugroél3e ist eine induktive
Energieversorgung hier von Vorteil, weil die zum Energieempfang erforderliche Sekundarspule
eine kleinere Baugrof3e aufweist als eine Batterie mit der erforderlichen Kapazitat. Aufgrund
des temporaren Einsatzes wird auch kein erhdhter Tragekomfort gefordert, sodald zugunsten
einer induktiven Energieversorgung entschieden worden ist.

Die technische Realisierbarkeit der induktiven Energieversorgung wurde nach dem in Abschnitt
4.3.6.2 beschriebenen Verfahren unter Verwendung der Finiten-Elemente-Methode durchge-
fuhrt. Dazu sind zwei verschiedene Strecken mit unterschiedlichen Spulenanordnungen
simuliert worden. Wahrend bei der Anordnung nach Bild 5.28a) die Primarspdér Sekun-
darspule kL gegenuberliegt, befindet sich diese nach Bild 5.28b) inmitten der Primarspule. Der
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Abstand zwischen der implantierten Sekundarspule am Oberschenkelknochen und der extern
anzulegenden Primarspule ist aufgrund des Systemeinsatzes anatomisch bedingt variabel. Die
Simulation erfolgte in beiden Fallen mit einem Abstand von 70 mm. Dies ist die in der Spezifi-
kation angegebene Distanz zwischen dem Oberschenkelknochen und der Hautoberflache (vgl.
Abschnitt 5.1).

Haut

I

| \J

— .
==
g \\‘ 7? mm
L7 | L, L1 15
|=- 70 mm —~
Bild 5.28 Spulenanordnung a) Spulenanordnung b)

Die Anordnung nach Bild 5.28b) hat in der Simulation die besseren Ergebnisse erbracht, d.h.,
der in die Sekundarspule, leingekoppelte magnetische Fluf3 ist dort grof3er als dies bei der
ersten Anordnung der Fall ist. Zum weiteren Entwurf wurde daher die Konfiguration aus Bild
5.28b) gewahlt. Bei dem realisierten Mel3system wird diese Spulenanordnung erreicht, indem
die Primarspule um den Oberschenkel des Patienten herum angelegt wird. Die Leistungs-
vorgabe wurde von 35 mW auf 50 mW erh6ht, um ein System zu erhalten, das auch bei einer
nicht optimalen Spulenausrichtung und bei den auftretenden Bauteiletoleranzen eine genigend
hohe Betriebssicherheit gewahrleistet. Die entwickelten Komponenten zur Energietibertragung
arbeiten mit einer Ubertragungsfrequenz von 100 kHz.

Die zur Stabilisierung der Versorgungsspannung erforderliche Regelung kann intern erfolgen.
Zur Implementierung ist ein low drop - Spannungsregler vorgesehen worden. Unter Berticksich-
tigung der maximal auftretenden Eingangsspannungen und der am Spannungsregler abfal-
lenden Verlustleistung ist keine nennenswerte Temperaturerhbhung des umliegenden
Korpergewebes zu erwarten, so dal3 die biokompatible Arbeitsweise gewdahrleistet ist.
Hinsichtlich einer Gber die Strecke der Energietibertragung zu realisierenden Datenibertragung
ist sowohl die Realisierbarkeit des Halb-Duplex-Verfahrens als auch die Machbarkeit des \Voll-
Duplex-Verfahrens geprift worden. Mit dem hier geforderten Energiebedarf mul3 das
\ollduplex-Verfahren gewahlt werden (vgl. Abschnitt 4.3.6 auf Seite 75). Die Funktions-
gruppen der Energieversorgung sind in Bild 5.29 dargestellt. In Bild 5.30 sind die Vorgaben an
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den Funktionsblocbatentbertragungind an den zweiten Teil des Entwurfs der Energieliber-

tragung aufgeflhrt.

Energie-
Ubertragungs-
signal

U

:. annungs-
empfangene Energie S‘r)egel ung 5V, 50 mW
induktiv arbeitender
Ener gieempfanger
~\ Spannungs- O
4 Uberwachung
Eingangs- Alarm-
spannung signal

Bild 5.29 Funktionsgruppen ddtnergieversorgung

Energieversorgung, Teil |: Wahl der Energieguelle und Bestimmung der Funktionsgruppen

Art der Energiequelle: Induktiver Empfénger, Ubertragungsfrequenz: f=100 kHz

Art der Spannungsregelung: intern

Realisierbarkeit einer kombinierten Datenlibertragung: Voll-Duplex-Betrieb

Dateniibertragung

Energieversorgung, Teil 11

Bild 5.30 Von derEnergieversorgungufgestellte Anforderungen an andere Instanzen
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5.2.7 Datenubertragung

Die Bestimmung des Sendedatentbertragungsverfahrens erfolgte unter Beriicksichtigung der in
Bild 5.31 aufgefuhrten Detailspezifikation nach Abschnitt 4.2.2.5 auf Seite 58.

Besondere Anforderungen an implantierbare Mef3systeme r Datenverarbeitung W

Immaterielle Biokompatibilitét Gesamt-MeRdatenrate: 100 Bit/s
Zuverlsssigkeit \ ' y,

Langzeitstabilitét T

Passive elektromagnetische Vertraglichkeit
Min. Abmessungen, Gewicht r Ablaufsteuerung w
Einhaltung gesetzlicher VVorgaben Steuerdatenrate: -

LQuittierungsdatenrate: 1x 24 Bit J

( Applikationsspezifische Anforderungen w I '
Energieversorgung, Teil | W

Systemeinsatz und Systemumgebung: siehe Abschnitt 5.1.1 r
Gehausewerkstoff: CF/PEEK Art der Energiequelle:
antpr;:r?tsaztie(')trzgzueni}:r ;117 rr? ?tjgndinJahr Induktiver Empéanger, f=100 kHz

vt Art d elung: int
Implantationsort: Oberschenkelknochen rt der Spannungsregelung: interm
Max. geometrische Abmessungen: B=50 x H=15 x T=15 mm
Medizinische Relevanz der erfassten Mef3gréfien: nicht lebenserhaltend
\_ Anforderungen an den Tragekomfort: gering

Realisierbarkeit einer kombinierten
Datentibertragung:V oll-Duplex-Betrieb

J . J

| 1 (!

Entwurf der Datentibertragung

Bild 5.31 Anforderungen an diBatentbertragung

Weil mit der ausschlief3lich intern realisierten Spannungsregelung der Gber die Energietbertra-
gungsstrecke realisierbare Ubertragungskanal noch zur freien Verfiigung stand, sollten hier die
\orteile einer kombinierten Energie- und Datenibertragung (hoher Miniaturisierungsgrad,
Vermeidung biologisch inkompatibler Batterien) genutzt werden. Bereits im ersten Teil des
Entwurfs delEnergieversorgungrurde festgestellt, dal’ sich dazu nur das Vollduplex-Verfahren
(,passive Absorption) eignet. Die Sendedatenrate ist identisch mit der Gesamt-Mel3datenrate,
da in der ersten Ausbaustufe des Mel3systems keine Quittierungsdaten tGbermittelt werden. Die
Ubermittlung des 24 Bit umfassenden ID-Codes erfolgt einmalig zu Beginn der Inbetriebnahme
des Mel3systems und braucht hier in der Festlegung der Sendedatenrate nicht weiter bertck-
sichtigt zu werden.

Bei einer spateren Erganzung des Mel3systems um Komponenten zur ,Steuerbarkeit” kann zum
Empfang der Steuerdaten die Frequenzmodulation des Energie-Tragersignals genutzt werden
(Abschnitt 4.3.7.2 auf Seite 82). Mit der nun erfolgten Bestimmung der DatenUbertragungsver-
fahren ist der Entwurf dieses Funktionsblockes bereits abgeschlossen. Die zur kombinierten
Energie- und Datentbertragung erforderlichen Einheiten sind im zweiten T&hergiever-
sorgungbestimmt und entworfen worden.
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Datentibertragung

Verfahren zur Sendedatentbertragung: kombiniert, Vollduplex

Sendedatenrate: 100 Bit/s

(Verfahren zur Empfangsdatentibertragung: Frequenzmodulation des Energie-Trégersignals)
(Empfangsdatenrate: - )

Energieversorgung, Teil 11

Bild 5.32 Anforderungen debatentbertragungn den Entwurf anderer Instanzen

5.2.8 Energieversorgung (zweiter Teil)

Im zweiten Schritt zum Entwurf détnergieversorgung wurde die Strecke zur Energietiber-
tragung unter Bertcksichtigung der in Bild 5.33 festgehaltenen Anforderungen um Funktions-
gruppen zur induktiven Sende- und Empfangsdatenibertragung ergénzt. Im Anschlul3 erfolgte
der Entwurf der Funktionsgruppen (Bild 5.34).

Dateniibertragung Energieversorgung, Teil |
Verfahren zur Sendelibertragung: kombiniert, Vollduplex Max. momentaner Energiebedarf: 35 mw
Sendedatenrate: 100 Bit/s Art der Energiequelle:
(Verfahren zur Empfangsdatentibertragung: Induktiver Empfanger, Ubertragungsfrequenz: =100 kHz
Frequenzmodul ation des Energie-Trégersignals) Art der Spannungsregelung: intern
Empfangsdatenrate:- Streckenkenndaten

Ergénzung der Komponenten zur induktiven Energiever sorgung um Komponenten zur Dateniibertragung,
Entwurf einer kombinierten Energie- und Datentibertragung

Bild 5.33 Anforderungen an die kombiniernergie- und Datenlbertragung

Danach sollten an dieser Stelle die Kanalkenndaten bestimmt werden. Das in Abschnitt 4.3.6
vorgestellte computergestitzte Entwurfsverfahren flr Energietbertragungsstrecken verfligt
jedoch noch nicht tber die Moéglichkeit der Simulation einer kombinierten Energie- und Daten-
Ubertragung. Aus diesem Grund wurde der Funktionsblock als elektrische Schaltung aufgebaut
und experimentell die maximal moégliche Datenrate des induktiven Kanals bestimmt. Sie betragt
4800 Bit/s. Dann werden mit den in Abschnitt Bild 5.35 aufgefiihrten Vorgaben die Detailspe-
zifikationen derAblaufsteuerungind derDatenverarbeitungergénzt. Mit diesen Daten sind

dann die bislang gemachten Entwurfsentscheidungen verifiziert worden. Im Rahmen dieser
Verifikation ergab sich, dalR keine der bereits getroffenen Entscheidungen korrigiert werden
muf3ten. Lediglich aufgrund der Verwendung eines Microcontrollers wurde der Funktionsblock
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Energie-
Ubert'ragungs-
signal nStart stand by -
U L Fertig® Signal
M odulator
O (Vollduplex-
. Verfahren)
Modulations-
signa
induktiv arbeitender e codierte
Ener gieempfanger )
g ptang Demodulator Enzj[;ftz;gs
Empfangs-
signa

empfangene Energie > Sﬁ):ggld?]gs- 5V,36mW >

~\ Spannungs-

\J Uberwachung 'O
Eingangs- Alarm-
spannung signal

Bild 5.34 Funktionsgruppen der kombiniertEmergie- und Datentbertragung

Energieversorgung, Teil I

Kanalkenndaten fr die Strecke zur kombinierten W

Energie- und Datentibertragung:
Ein Alarmsignal der Betriebsspannungsiiberwachung g agung

Maximale Sendedateniibertragungsrate: 4800 Bit/s
L Ablaufsteuerung Datenverarbeitung J

Bild 5.35 Anforderungen an die InstanzBatenverarbeitungind Ablaufsteuerung

Ablaufsteuerungim eine Instanz zu dessen Funktionstiberwachung erganzt. Damit sind die
einzelnen Funktionsblocke des multisensorischen Mel3systems im Detail spezifiziert und die
zum Aufbau des Systems erforderlichen Funktionsgruppen bestimmt worden. Zusatzlich wurde
eine induktive Strecke zur kombinierten Energie- und Datenubertragung entworfen. Eine
Gesamtiubersicht Uber die bestimmten Funktionsgruppen des Mel3systems zeigt das Instan-
zennetz in Bild 5.36.
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Instanzennetz des implantierbaren Mel3systems

Bild 5.36
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5.3 AbschlieRende Bemerkungen

Ergebnisse zur Energie - und Datenubertragung

Zur Veranschaulichung des verwendeten Verfahrens zur kombinierten Energie- und Datentber-
tragung (passive Absorption) zeigen die folgenden beiden Bilder Oszillogramme des zur Daten-
Ubertragung beddmpften Energiesignals am sekundaren Schwingkreis und die Auswirkungen
dieser Bedampfung an der Primarspule. Wie Bild 5.37 zeigt, treten am primaren Schwingkreis
sehr hohe Spannungen auf. Dies war beim Entwurf der externen Ubertragungskomponente
besonders zu bertcksichtigen. Zur Ruckgewinnung der Gbertragenen Daten wird die Spannung
am Primarschwingkreis mit einem hochohmigen Spannungsteiler in seiner Amplitude reduziert,
gleichgerichtet und gefiltert. Das Ergebnis zeigt Bild 5.39.

zu Ubertragendes Datum

Bild 5.37 Bedampfung des sekundaren Schwingkreises zur Ubertragung eines Sendedatums

Verwendete Aufbautechnik

Auf der Basis des zuvor beschriebenen Entwurfs ist das multisensorische Mel3system imple-
mentiert worden. Als Aufbautechnik wurde anfangs die Hybridintegration favorisiert, die
jedoch mit den zur Verfigung stehenden finanziellen Mitteln nicht eingesetzt werden konnte.
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USKpﬂm

ca. 2000

Bild 5.38 Auswirkungen der Bedampfung im primaren Schwingkreis

empfangenes Datum
(invertierte Darstellung)

Bild 5.39 Vom externen Auswertesystem empfangenes Datum
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Daher kam die SMD-Fine-Pitch-Technik zum Einsatz, die bis zum Stadium erster klinischer
Versuche verwendet werden kann. Die einzelnen Komponenten des Mel3systems wurden in den
aus zwei Halften bestehenden Implantat-Grundkdrper voll integriert. Dazu wurde dieser auf
beiden Seiten des Implantats verlangert und so HohlrAume geschaffen (Bild 5.40). Der Tempe-
ratursensor und die DMS-Mel3briicke wurden im Frakturbereich ins Implantat integriert. Dazu
wurden auf der Rickseite der Oberplatte entsprechende Hohlrdume ausgespart. Die beiden
Sensoren und der zweite Wegaufnehmer sind mit den restlichen Komponenten des Mel3systems
Uber ein Kabel verbunden (siehe Bild).

Oberplatte, Draufsicht

Temperatursensor Wegaufnehmer |1
[ o o o] [F (o o of]
/ Drahtverbindung Dehnungsmef3streifen
Systemkomponenten
mit Wegaufnehmer |
Ober- und Unterplatteim Schnitt
Oberplatte -
\ v\ g
Unterplatte resorbierbarer Keil MeR-
spule

Bild 5.40 Integration des MelRsystems in die Osteosyntheseplatte

Sofern sich das entwickelte Mel3system in der klinischen Versuchsphase bewahrt und es in
Serienprodukten zum Einsatz kommen soll, ist eine Weiterentwicklung der Komponenten
geplant. Die Betriebsspannung soll auf 3V herabgesetzt werden. Damit wird sich der Energie-
bedarf des Systems weiter verringern. Somit kann auch die Sekundérspule in einer kleineren
Bauform realisiert werden. Um eine optimale Miniaturisierung zu erreichen, soll der Aufbau in
Hybridtechnik erfolgen.

Parallel zur Entwicklung des implantierbaren MeRR- und Uberwachungssystems wurde das
externe System zur Mel3datenauswertung realisiert. Es besteht aus der externen Einheit zur
drahtlosen induktiven Energie- und Datentbertragung sowie einem Rechner (Apple-Macintosh/
PowerPC). Zur Auswertung, Anzeige und Interpretation der Mel3daten wurde unter Verwendung
des mathematischen Software-Pakets MATLAB ein Programm mit graphischer Benutzerober-
flache erstellt.
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6 Zusammenfassung

Nach einer Einfuhrung in die zur Erfassung inkorporaler Mef3grof3en und zur Mel3datenlber-
tragung verwendeten Verfahren wird in dieser Arbeit ein Konzept vorgestellt, das die

Entwicklung implantierbarer Mel3systeme in den ersten Entwurfsphasen unterstutzt. Im
Anschlul? wird die mit dem Konzept durchgefuhrte Entwicklung eines multisensorischen Mel3-

und Uberwachungssystems beschrieben.

Zur Ableitung des Entwurfskonzepts werden die an implantierbare Mel3systeme gestellten
Anforderungen analysiert. Dabei findet eine Unterteilung in klassenspezifische und applikati-
onsspezifische Anforderungen statt. Aus den klassenspezifischen Anforderungen dieser
Aufstellung wird ein fur die hier untersuchten Mel3systeme allgemein giltiges, in Funktions-
blocke und Funktionsgruppen untergliedertes, Strukturmodell erstellt. Zum Entwurf der unter-
einander in Verbindung stehenden Komponenten dieses Strukturmodells wird eine Reihenfolge
vorgegeben, die vorhandene Abhangigkeiten zwischen den Funktionseinheiten bertcksichtigt.
Anschliel3end werden in der Entwurfsreihenfolge und unter Berlcksichtigung der applikations-
spezifischen Anforderungen die einzelnen Funktionsblocke im Detail spezifiziert und fur jeden
der Funktionsblocke eine Anforderungsliste erstellt. Unter Verwendung der Anforderungslisten
werden die Funktionsgruppen bestimmt. Eine dieser Funktionsgruppen ist die drahtlose
Energieversorgung. Zu deren Entwurf wird ein Verfahren vorgestellt, mit dem induktive
Ubertragungsstrecken berechnet werden kénnen.

Mit der Verwendung des beschriebenen Konzepts wird der Entwickler eines implantierbaren
MeRRsystems insbesondere in der Systemspezifikation und der Systempartitionierung unter-
stutzt. Der aufgestellte Anforderungskatalog erleichtert ihm die Spezifikation des Mel3systems.
Zu jedem der Funktionsblocke des allgemein geltenden Strukturmodells erhélt der Entwickler
eine applikationsabhangige Detailspezifikation, die ihm die Bestimmung der zum Aufbau der
Funktionsblécke erforderlichen Funktionsgruppen ermoéglicht. So entsteht eine detaillierte
Aufbaustruktur des zu entwerfenden Mel3systems, in der alle an das System gestellten Anfor-
derungen bertcksichtigt sind. Damit steht eine fundierte Ausgangsbasis zur Entwicklung der
Funktionsgruppen zur Verfigung. Das Verfahren zum Entwurf induktiver Energietibertragungs-
strecken unterstitzt die Entwicklung drahtlos gespeister Mel3systeme. Der Entwurf der
restlichen Funktionsgruppen wird mit bereits etablierten Methoden und Werkzeugen durchge-
fuhrt. Die Verifikation des gesamten Mel3systems erfolgt mit einem aus den Funktionsgruppen
aufgebauten Prototypen.

Unter Verwendung des Entwurfskonzepts wurde ein implantierbares Mel3system fur eine neue
Osteosyntheseplatte entwickelt, die zur Versorgung von Knochenfrakturen verwendet wird. Die
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Platte verfugt tber besondere mechanische Eigenschaften, die eine verbesserte Frakturheilung
versprechen. Zur Beobachtung der Knochenheilung werden bislang Réntgenaufnahmen einge-
setzt. Das in die neue Osteosyntheseplatte integrierte Mel3system hingegen ermdglicht die
Erfassung mehrerer Mel3werte direkt am Knochen. Damit ergibt sich eine erheblich verbesserte
Diagnostik ohne Strahlenbelastung des Patienten. Neben der Erforschung des Verbundes
Knochen-Implantat erlauben die verbesserten Diagnosemdglichkeiten die Einleitung geziel-
terer Rehabilitations-MalRnahmen. In Verbindung mit der verbesserten Frakturheilung sollen so
optimale Behandlungsergebnisse erzielt und die Behandlungszeiten verkirzt werden.
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